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RESUMEN

Es un estudio cuyo objeto es la regulacion sanitaria de equipos electromeédicos, entendida
como €l control sanitario desarrollando por €l Estado, por medio de las acciones de vigilancia
sanitaria, con vistas al control de riesgos y la seguridad de estos equipos. Tiene como objetivo
describir y andlizar el sistema regulatorio brasilero de estos equipos a partir de las
instituciones que lo componen, sus instrumentos y procesos en e gercicio del control
sanitario, en los diferentes momentos regulatorios. Estudio-caso, tipo exploratorio, tomando
como trazadores dos equipos electromédicos. ventilador pulmonar y mamografo. Para la
produccion de los datos fueron utilizadas las técnicas de andlisis documental, entrevistas
semi-estructuradas con informantes-clave y observacion directa que permitieron describir la
base regulatoria, los instrumentos y procesos de control sanitario aplicados en todo € ciclo de
vida de los equipos, por los érganos de vigilancia sanitaria y otras entidades que participan del
control. También fueron registradas consideraciones de fabricantes y usuarios sobre las
acciones de control sanitario y las limitaciones en su gecucion. Los datos fueron clasificados
y ordenados en una matriz construida a partir del marco referencial del estudio y las
categorias andliticas y operacionales definidas. Los resultados describen y analizan los
componentes del proceso regulatorio brasilero de | os equipos el ectromédicos, |as instituciones
gue componen € sistema regulatorio, sus instrumentos, procesos y practicas, dificultades y
limitaciones en el gercicio de laregulacion sanitaria, asi como caracteriza la relacion entre el
sistema brasilefio y los documentos regulatorios y normativas recomendados por
organizaciones internacionales. Fueron evidenciadas dificultades en e egercicio de la
regulacion sanitaria de esos productos debido a la dependencia cientifica y tecnoldgica del
Brasil, de las précticas iniciadles de esa actividad en € pais y la poca experiencia de los
profesionales de vigilancia sanitaria y de otras instituciones reguladoras en lo referente al
control de riesgos.

PALABRAS-CLAVE: regulacion sanitaria; vigilancia sanitaria; control de riesgos y
proteccion de la salud; equipos el ectromédicos.
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RESUMO

Trata-se de um estudo cujo objeto é a regulacdo sanitéria de equipamentos eletromédicos,
entendida como o controle sanité&rio desenvolvido pelo Estado, por meio das acfes de
vigilancia sanitéria, visando o controle de riscos e a seguranca desses equipamentos. Tem
como objetivo descrever e analisar 0 sistema regulatério brasileiro desses equipamentos a
partir das instituicdes que o compdem, seus instrumentos e processos No exercicio do controle
sanitério, nos diferentes momentos regulatérios. Tratase de um estudo de caso, tipo
exploratorio, tendo-se tomado como tracadores dois equi pamentos el etromeédicos. o ventilador
pulmonar e o mamégrafo. Para a producdo de dados foram utilizadas as técnicas de analise
documental, entrevistas semi-estruturadas com informantes-chave e observacdo direta que
permitiram descrever as bases hormativas, 0s instrumentos e processos de controle sanitérios
aplicados ao longo do ciclo de vida dos equipamentos, pelos orgéos de vigilancia sanitéria e
outras entidades que participam do controle. Também foram registradas consideracfes de
fabricantes e usuérios sobre as acOes de controle sanitario e as limitages em sua execucao.
Os dados foram classificados e ordenados em uma matriz construida a partir do marco
referencial do estudo e das categorias analiticas e operacionais definidas. Os resultados
descrevem e analisam os componentes do processo regulatério brasileiro dos equipamentos
eletromédicos, as instituicbes que compdem o sistema regulatdrio, seus instrumentos,
processos e praticas, dificuldades e limites no exercicio da regulacdo sanitaria, nos diferentes
momentos, bem como caracteriza a relacdo entre o sistema brasileiro e as normativas
recomendadas por organizagdes internacionais. Foram evidenciadas dificuldades no exercicio
da regulacéo sanitéria desses produtos, em face da dependéncia cientifica e tecnolégica do
Brasil, dos estagios iniciais dessa atividade no pais e a pouca expertise dos profissionais de
vigilancia sanitéria e de outras institui ¢coes reguladoras no relativo ao controle de riscos.

PALAVRAS-CHAVE: regulacdo sanitaria; vigilancia sanitaria; controle de riscos e protecéo
da salide; equipamentos el etromédicos.
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ABSTRACT

It is a study aimed at the electrical equipment sanitary regulation, defined as the control
developed by the State, through surveillance activities with a view to risk management and
safety of such equipment. Aims to study the Brazilian sanitary regulations directed to describe
and analyze the Brazilian regulatory system for such equipment, from its component
institutions, instruments and processes in the performance of sanitary control, in the different
regulatory moments. This study is characterized as a case study, exploratory, using two
electrical equipments as tracers. ventilation lung and mammography. For data production
techniques were used the following techniques: document analysis, semi-structured interviews
with key informants and direct observation in order to describe some aspects of the entities
related to controls, tools and sanitary control processes applied throughout the life-cycle of
equipment, by sanitary surveillance bodies and other entities involved in the control.
Considerations were aso registered from manufacturers and users about the sanitary control
measures and constraints in implementation. The data were classified and arranged in a matrix
constructed according to the referential framework of the study and the anaytical and
operational categories were also defined from this. The results describe and analyze the
components of the Brazilian regulatory process of medical electrical equipment, its
ingtitutions, tools and practices for sanitary control, and characterize the relationship between
the Brazilian system and guidelines recommended by international organizations. Difficulties
were evident in the performance of the sanitary regulation of these products in the face the
scientific and technological dependence of Brazil, the initial practice of this activity in the
country and the limited experience of professional surveillance and other regulatory
institutions related to risk control.

KEYWORDS: sanitary regulation, surveillance, risk control and health protection, medical
electrical equipment.
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INTRODUCCION

En la actualidad, € campo de la salud revela dos caracteristicas importantes que son su
complgiidad e intersectorididad. Las concatenaciones, cada vez mas numerosas Yy
complicadas, que se presentan entre |os diferentes sectores, tales como: econdémico, politico y
social con e sector de la Salud de una region o pais, exige procesos en permanente mejora de
los sistemas y politicas de salud, por consiguiente, es necesario la asimilacién de nuevas
formas de intervencion presentes en este proceso de multiplicidad continua (Brasil/Ministério
da Salde, 2006).

A esto, en e sector salud, se sumaladiversidad cada vez mayor de las Tecnologias para
laSalud -TS!, incluidos aqui 10s equipos electromédicos, objeto de este estudio, por su amplia
introduccion y utilizacion en sistemas de salud publicos y privados, para € diagndstico,
tratamiento y cura de |as enfermedades. Asimismo, los riesgos® asociados a uso de estas TS
han llevado a los gobiernos, presionados por la sociedad, a acentuar su preocupacion y
acciones para la prevencion y proteccion de la poblacion, del paciente en particular, debido a
la presencia de reiterados incidentes adversos que han ocasionado dafios para la salud,
surgimiento de enfermedades y hasta la muerte en pacientes; asi como a aumentar sus
acciones del control sanitario sobre estas TS. Motivado este control, también, por la
caracteristica del sistema productivo actual que crea, a su vez, un sistema de necesidades
reales o ficticias, elevando en ocasiones el consumo indiscriminado de las tecnologias (Costa,
2003).

Tal complgjidad es resultante, fundamentalmente, de la aplicacion de innovaciones y
desarrollos tecnol 6gicos de otras ramas cientifico-técnicas, tales como la Fisica, Matemética y
otras; lo que ha permitido la adopcion de varios tipos de tecnologia aplicadas tanto en € area
militar como en la salud, observadas en los equipos electromédicos. Conllevando, ademés, a
altos costos de fabricacion y e consiguiente ato costo en la adquisicion, instalacion, uso,
mantenimiento y control, lo que a su vez termina generando también un elevado uso de estas

TS en los servicios de salud en funcion de suplir esos referidos costos a través de sus

! Se define Tecnologias para la Salud (TS) como las tecnologias de prevencion, proteccion y promocion de la
salud; las tecnologias clinicas: medicamentos y otros productos, equipos médicos y procedimientos clinicos; las
tecnologias de apoyo: organizacion, sistemas de informacion, infraestructura y equipos; y la tele-medicina
(OPS/OMSS, 2005).

2 A los fines de este trabajo Riesgo, la combinacién de la probabilidad de la ocurrencia del dafio y de la
severidad de ese dafio (SO 14971/2007).
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prescripciones, en ocasiones innecesarias, y de responder a los intereses de |0s usuarios para
que sean utilizadas estas novedades tecnol dgicas en la cura (Herndon et al., 2007).

Debe considerarse igualmente, €l costo social que puedan representar estas TS para
pacientes y trabajadores de la salud, por € riesgo asociado a su uso en los servicios de salud;
por lo que requieren prestarle una mayor atencion con vistas a evitar la ocurrencia de eventos
adversos. Todo lo anterior muestra la necesidad de desarrollar trabajos cientifico-técnico-
regul atorios dedicados a profundizar en los conocimientos sobre esos riesgos, con € objetivo
de elevar la seguridad, entendida ésta como |la ausencia de riesgo inaceptable (ISO/IEC Guia
51:1999 — 1SO 14971:2007); y aumentar € control sanitario a estas tecnologias, como reflgjan
los trabajos consultados en la literatura (Nightingale, 1987; Randall, 2001; Matheny et al., 2006;
Souza, 2007; Feldman MD, 2008; Navarro, 2007; Leite, 2007).

La Organizacion Panamericana de la Salud —OPS en la region de Ameérica Latinay del
Caribe a través de sus objetivos muestra igualmente preocupacion sobre la necesaria mejora
en la efectividad y calidad de la atencion a la salud, con vistas a promover la equidad y
posibilitar una mejoria en la calidad de vida del paciente y de la comunidad en general

(OMS/OPS, 1998).

Alem disso, “atencdo a saude pode ser examinada basicamente mediante dois
enfoques: a) como resposta social aos problemas e necessidades de salde, insere-se
no campo disciplinar da Politica de saude, quando sdo analisadas as acles e
emissdes do estado no que tange a saude dos individuos e da coletividade; b) como
um servico compreendido dentro dos processos de producdo, distribuicdo e
consumo, ai a atencdo a saude situa-se no setor terciario da economia e depende de
Jprocessos que perpassam os espacos do Estado e do mercado”.

Paim, 2006. pag. 15.

Ante estas formulaciones han sido desarrolladas regulaciones como legislaciones parala
salud (FDA, 1998; Brasil, 1990; Cuba, 1983; Canada, 1985) y otras normativas, que posibilitan
disminuir la ocurrencia de eventos adversos resultantes de riesgos potenciales®, asi como, la
creacion de sistemas sanitarios y autoridades reguladoras que respondan a los intereses de la
poblacidn en cuanto ala proteccidn, prevencién y uso seguro de los productos parala salud.

También ha sido demostrada la posibilidad de administrar los riesgos asociados a la

naturalezay uso de las TS a partir de sistemas de controles aplicados en todas |as etapas vida

% A los fines des este trabajo se toma como Riesgo Potencial, a posibilidad de ocurrencia de un agravo a la
salud, sin describir necesariamente ese agravo y su posibilidad de ocurrencia. Es un concepto que expresa juicio
de valor sobre la exposicion en potencial a un posible riesgo, siendo una expectativa de |o inesperado pero que
puede ocurrir (Leite & Navarro, 2009).
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de laTS; los mas conocidos son sistemas de la calidad, de gestiéon de riesgos y regulatorios,
éstos ultimos utilizan como herramientas de control los sistemas de la calidad y de gestion de
riesgos. Los sistemas regulatorios, generalmente instituidos por €l Estado para eercer su
funcion reguladora a través de las organi zaciones designadas por éste con tal finalidad, ain no
han sido estudiados y divulgados’ lo suficiente, existiendo interrogantes a ser esclarecidas.

Considerando que en e campo de la vigilancia sanitaria: @) €l riesgo es €l ge que
orienta las acciones y practicas a establecer por las autoridades reguladoras sanitarias, b) la
diversidad de riesgos asociados a los productos, y ¢) las manifestaciones en que estos riegos
se presentan, especialmente en € caso de |os equipos el ectromédicos, pasa a ser un desafio
estudio de sistemas regulatorios y os tipos de controles sanitarios de riesgos. Las acciones de
vigilancia sanitaria estdn dirigidas a minimizar los riesgos potenciales, en funcion de
mantener una apropiada relacion riesgo/beneficio para €l paciente. Sobre este tema aun se
presentan lagunas referidas por otros estudiosos del tema, segin muestra la literatura
consultada (L ucchese, 2001; Costa, 2004b, 2006).

Esto ultimo motivo a investigar 10 concerniente a como es tratado el requisito de la
seguridad de los equipos electromédicos en la regulacion sanitaria para la proteccion de la
salud y € control sanitario consignado por € Estado con este fin, coOmo se cumple este
requisito en equipos de uso amplio en sistemas de salud por |os beneficios que reportan y que,
alavez, por su naturalezay uso generan riesgos a la salud, haciéndolos objeto de lavigilancia
sanitaria en Brasil; actividad en construccién por su complejidad y desarrollo (Costa, 2008),
siendo laviapor excelenciapara el control de riesgos asociados a equipos médicos.

En Brasil correspondiendo a las exigencias, regulaciones nacionales, referidas a la
obligacion del Estado Brasilero de velar por la salud de la poblacion, sumado e desarrollo del
mercado nacional e internacional; dieron las premisas para la creacion del Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria-SNVS. A través del SNV'S se regula la actividad de control sanitario
de los riesgos asociados a todos |os productos sujetos a vigilancia sanitaria, con lafinaidad de
auxiliar en la introduccion de productos seguros en los servicios de salud, tanto publicos
como privados (Brasil, 1990, 1999, 2006).

* Larevision del estado actual del conocimiento y la literatura muestran la existencia de sistemas sanitarios con
esa finalidad, y carencia de estudios sobre éstos con vistas a brindar propuestas de mejoras y andlisis de las
acciones, sobre la actividad, los instrumentos y las técnicas regulatorias aplicadas (Costa, 2004; Souza, 2007;
Navarro, 2007).

® SNVS, sistema formado por |as autoridades sanitarias brasilefias (Brasil, 1999). Se considera en construccion,
por lo que no esta consolidado aun como sistema, surgiendo en la actualidad una nueva vigilancia sanitaria
(Costa, 2008).
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Productos para la salud: dimensiones influyentes

Dentro del conjunto de bienes para la salud, los productos para la salud® ocupan un
lugar importante por ser tecnologias que han demostrado, a través de los afos, que
conjuntamente con los beneficios para la salud del paciente proporcionan riesgos (Costa,
2004), especialmente cuando no se consideran las condiciones seguras de produccién,
instalacion y uso de los productos.

Una dimension influyente en ese complejo campo de la salud, estd dada por el concepto
del Complgjo Productivo de la Salud’, que abarca las Industrias Productoras de Bienes y
Servicios (Gadelha, 2003), que a su vez permite percibir el desenvolvimiento econémico-
industrial del sector salud, su papel e importancia en la comprension del fendmeno actual
economico-socia, asi como su dinamismo.

El Sector Salud dentro del campo econOmico presenta particularidades a mostrar
relaciones de mercado con condiciones de concurrencia no perfectas, existiendo falas de
mercado que conllevan, asi, ala necesidad de contar con unaregulacién econémicay sanitaria
para estos productos, aspectos trabgjados por Gadelha (2003) y Silva (2006). Entre estas

particul aridades estan:

» La asimetria de la informacién en la relacion médico-paciente, la cua influye en €
nivel de consumo de los servicios y productos de uso médico. Esa asimetria viene
dada por e conocimiento técnico que posee e médico que no lo tiene e paciente,
por tanto, este Ultimo se ve sometido a diagndstico y prescripcion del primero. Otra
asimetria ocurre entre las operadoras de planes de salud® y sus usuarios, teniendo
aqui mayor ventgja e usuario por tener mas dominio de la informacién relativa a su
salud.

® Productos para la salud, una denominacion de la Organizacion Mundia de la Salud, que coincide con las
denominaciones y conceptos atribuidos a equipos médicos y medical devices, calificados dentro del concepto de
Tecnologia para la salud (OPS/IOMS, 2005). Término utilizado en € ambito del MERCOSUR. También
Ilamados productos sanitarios por la Directiva Europea (Directiva 2007/47/EC); y medical devices <equipos
meédicos o equipos y dispositivos médicos> (OM S, 2003; FDA, 2010).

" Como el Complejo Productivo de la Salud se asume para este trabgjo: la industria de base quimica y
biotecnol égica <farmacos, medicamentos, vacunas, hemoderivados y re-activos para €l diagnéstico>; laindustria
de base mecéanica, electronica y de materidles <productos para la salud, equipos mecanicos y electro-
electronicos, protesis y materiales de consumo>; y, los sectores que prestan servicios de salud <hospitales,
ambulancia, servicio de diagndstico y tratamiento> (Gadelha, 2003).

8 Operadoras de planes de salud, agencias aseguradoras que proponen diferentes planes de salud privados,
teniendo en consideracion las edades, situaciones de salud del usuario y los costos en salud; en funcién de lo
incluido en € plan de salud al que se acoja €l usuario, éste pagara una mensualidad monetaria para tener derecho
alaatencion médica.
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= Existencia de varias barreras a la entrada’ a mercado: disponibilidad de nuevos
profesionales, oferta de productos para la salud, ofertas de servicios de salud y

reglamentaciones-control es.

= Ocurrencia de riesgos e incertidumbres debido a lo imprevisible que puede ser la
ocurrencia de una dolencia, no pudiéndose conocer de antemano cuanto se va a
consumir de un producto o servicio, donde encontrarlo de mayor bienestar para €l
usuario y la sociedad en general; asi como, € riesgo moral debido a una posible
sobre utilizacion del Sistema de Salud -SS, por un uso no racional; y la posibilidad
de tener una des-economia de escala a producir un bien asociado a un costo unitario

mayor.

Estas particularidades posibilitan la extorsion, fundamentalmente, del consumidor de las
tecnologias y contribuyen, en alguna medida, a su vulnerabilidad ante aspectos tan diversos
en su naturadleza y un tanto desconocidos, como la informacién, tecnologia, capacidad
profesional, mercado y riesgos asociados; 10 que recaba acciones del Estado en funcidn de la
defensa del usuario y proteccién del paciente, la sociedad como un todo. Llevando al Estado a
aumentar su rol en la administracién de los posibles riesgos, derivados del desarrollo
econémico-industrial del sector salud.

El mercado de los equipos electromédicos es una dimension a considerar, éste se
encuentran caracterizado por un deficiente soporte de servicio técnico y de mantenimiento en
la post-venta (OPS, 1999; Feldman, 2008). Esto apunta hacia una laguna, referida por varios
autores (Paz, Garcia, 1996; Costa, 2004b; Marimbert, 2005; Souza, 2007; Feldman, 2008; Navarro,
2007; Leite, 2007), en la evaluacion de su eficacia y control, asi como en la seguridad y
efectividad durante el uso, omisiones aun no cubiertas por la comunidad cientifica, en gran
parte, por la existencia de una amplia variedad de tipos y familias distintas de equipos.

Otra dimension a sefialar es la presencia de un mayor entendimiento, por parte de los
gobiernos, de la necesaria racionalizacion en € uso de estas TS en términos de seguridad,
eficacia, efectividad, costos y beneficio social (Ballenilla, 2000), motivado por los riesgos
potenciales presentes, demandando asi acciones de control y proteccion (Souza, 2007), y por la
presion de las sociedades sobre los Estados en funcion de que sea cumplida su
responsabilidad socia dirigidaal bienestar ciudadano y la proteccién de la salud.

° Berreras a la entrada, tratadas como co-reguladores de conducta y desempefio de las actividades
empresariales. La condicién de entrada es una condicién estructural determinando los ajustes internos de una
industria que podra o no inducir ala entrada (Bain, 1956; Y ada, 1999).
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Ademés, es atribuido a Sector Salud un componente social muy fuerte por tratar con
seres humanos y ser la salud un bien publico™, el cual debe ser provisto directamente por €
Estado, referido esto en leyes de salud de los paises, como Cubay Brasil (Cuba, 1983; Brasil,
1990).

Como parte de la estrategia de la reforma en salud estimulada por la OPS desde 1978
parala Américay e Caribe (OPS, 1978; MERCOSUR, 1999; Lopez, 1997), y €l incremento de
las acciones reguladoras cabe distinguir € fortalecimiento del papel lider asumido por €
Estado en la Ultima década en esta esfera (Cuba, 2008; ANVISA, 2010); a través de los
Ministerios de Salud, desarrollando un proceso de evaluaciéon y control de los equipos
electromédicos para la toma de decisiones, basada en e andisis de la informacién técnico-
regulatoria, evidencia cientifica, en las etapas de introduccion y acompariamiento de estas TS
(Ballenilla, 2000).

La dimension dd riesgo asociado a los equipos eectromédicos es de interés para la
reglamentacion de su control, se localiza a nivel internacional en organizaciones como la
OPS/IOMS, MERCOSUR y GHTF (OPS, 1999; 2001; MERCOSUR, 1999; GHTF, 2010); y en €
campo de la normalizacion como la Organizacion Internacional de Normalizacion — 1SO €
Comité Electrotécnico Internacional — IEC y Organizacion Internaciona de Metrologia Legal
—OIML; asimismo, en organizaciones nacionales no gubernamentales (Feldman, 2008), con 0
sin fines lucrativos, a modo de gemplos se tiene la Agencia ECRI Institute sin fines
lucrativos, entre otras. Estas organizaciones dirigen su trabajo a mejorar las evaluaciones y los
controles sobre los equipos electromédicos, y asi, la seguridad del paciente. Dimensiéon que
puede influir en gran medida sobre la actuacién del Estado con vistas a la administracion de
los riesgos asociados a | os equipos meédicos.

En la actudidad, la actividad de control sanitario™ es la dimensién influyente que se
presenta como la fase méas complgja de la Salud Publica (Costa & Rozenfeld, 2000), siendo la
instancia para desenvolver la funcion reguladora y velar por la seguridad de los productos a
través de intervenciones e instrumentos de evaluacion de los requisitos para la seguridad
eficaciay efectividad de estos equipos.

La dimension relativa a la tecnologia aplicada a |os equipos el ectromédicos, determina

la participacion de otros sistemas de control técnicos, diferenciados del Sector Salud,

0 A los fines del estudio, Bien Publico: e consumo de ese bien por un individuo, no reduce la cantidad
disponible del bien paralos demas individuos (Varian, 1999).

1A los fines de este estudio se entiende como Control Sanitario, acciones de vigilancia <intervencién,
inspeccion, observacién> basadas en el concepto amplio del riesgo, y la nocidn de calidad en salud conjugada
con los conceptos de eficacia y seguridad, categorias operacionales, a ser desarrollados en € espacio
institucional y en cualquier fase del producto. (Costa, 2003).
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concordando con Feldman (2008). En este aspecto es necesario profundizar en estudios que
permitan conocer: a) porque en ocasiones el Estado extrapolala funcién reguladora, su actuar,
acaso es una tendencia o una necesidad actual para este tipo de TS, 0 b) no posee las
estructuras que le garanticen adsorber todo € control sanitario de estos equipos en todo su
ciclo de vida, o c) los sistemas de controles sanitarios no incluyen los controles técnicos que
garanti zan niveles aceptables de riesgos, o d) existe falta de capacidad técnica analitica parala
gjecucion de estos controles, o €) depende del rol de las entidades que gercen los controles
técnicos y sanitario, y f) la posicion/participacion de fabricantes y usuarios ante estos
controles.

Al tener el Estado la obligacion de velar por la prevencion y proteccion de lasalud de la
poblacion pasa a ser € responsable por |a gecucion de acciones pertinentes para a canzar tal
fin; la respuesta del Estado ante esto para los equipos electromédicos aun precisan ser
entendida (Costa, 2004; Souza, 2007) y més atendidas por la comunidad cientifica,
casuisticamente, por tanto, objeto de investigaciones.

Las actividades del control sanitario de los equipos electromédicos se muestran, en la
literatura consultada, principalmente en trabgjos dedicados a establecimiento de Sistemas de
Vigilancia en la Post-comercializacion para la colecta de notificaciones de eventos adversos
ocurridos durante el uso de los equipos y, la comunicacién de éstas a través de aertas para
otros Usuarios (Cuba, MINSAP, 2008; SUS, 1998; Randall, 2001; Vlachos, 2003; Matheny, 2006).

Se constata por un lado, una escasez de trabagjos dirigidos a estudio de los sistemas
regulatorios sanitarios para € control de riesgos durante €l ciclo de vida de los equipos
electromédicos, en especial de paises en desarrollo. Mayormente |os trabgj os cientificos sobre
controles y métodos de controles estén enfocados a responder situaciones determinadas en
especificos servicios de salud, como es presentado por Paz (1996); Matheny (2006); Navarro
(2007) y Leite (2007); o de modo muy general para un solo tipo de parametro técnico de los
equipos (Zavarini, 1993). Por otro lado, se cuenta con trabgos sobre metodologias de
evaluacion especifica para diferentes tipos de equipos electromédicos y recomendaciones de
uso, presentados por instituciones dedicadas a ese fin, entre estas la agencia ECRI Institute,
de los Estados Unidos (ECRI, 2010).

Entre tanto, se observa que, en paises no desarrollados, € control sanitario relacionado a
los equipos presenta considerables limitaciones en cuanto a conocimientos sobre los
requisitos de eficacia/seguridad y gestion de riesgos; en cuanto a tecnologias de intervencion,
infraestructura y recursos para el desempefio de su funcién reguladora (Lucchese, 2001; Costa
2004b; Navarro 2007; Leite 2007).
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Se desprende de aqui, € largo camino aun por recorrer y explorar por parte de la
comunidad cientifica en busca de soluciones apropiadas para incrementar la seguridad de los
equipos electromeédicos en uso, en los diferentes servicios de Salud y, por consiguiente, en
identificar y analizar soportes de controles en los diferentes momentos regulatorios, a ser
aplicados por las instituciones regulatorias en el &mbito de la salud.

Todo lo mencionado, anteriormente, va a encuentro de la posicion adoptada por €l
Ministerio de Salud de Brasil (2006, pag.11) en la agenda de prioridades para Investigacion y
el Desarrollo (1&D):

(....) “as prioridades de pesguisas como: estudos sobre a fungéo regulatoria e
impacto na saude da populacdo; seguranca sanitaria e controle de riscos; acao
regulamentar; autorizacéo de uso de produtos e tecnologias; e monitoramentos
de potenciais efeitos adversos, devem ser considerados nos programas de P&D”

Considerando |o expuesto, se tomaron como cuestiones que orientan esta investigacion
las siguientes. @) ¢cOMoO en Brasil se trata la regulaciéon sanitaria para la seguridad de los
equipos eletromédicos?, b) ¢cud es la base regulatoria establecida para la actuaciéon de las
instituciones gque realizan el control de riesgos de los equipos e etromeédicos?, ¢) ¢cOmo estan
siendo realizadas las practicas de los controles por estas instituciones del sistema? y d)
¢cudles son las dificultades existentes para la operacionalizacion del sistema regulatorio
establecido, con vistas a la seguridad de los equipos el ectromédicos desde € punto de vista
regulatorio?

En ese sentido, este trabagjo tiene e objetivo de describir y andizar € sistema
regulatorio brasilero para la seguridad de los equipos electromédicos en € marco de la
regulacion sanitaria a partir de identificar e sistema regulatorio aplicado a estos equipos,
describir y analizar componentes del sistema regulatorio; describir y analizar acciones para e
control de los riesgos asociados a |os equipos en estudio e inquirir sobre la adopcion de las
recomendaciones internacional es en la regulacion sanitaria brasilera aplicada ala seguridad de
los equipos electromédicos. Visto en los diferentes momentos regulatorios del sistema
identificado e insertado en las acciones del SNVS, con énfasis en las précticas gercidas por
las entidades participantes en estos controles en Brasil.

Asi, se pretende con este estudio conocer la regulacion sanitaria, establecida para la
proteccion de la salud, enmarcada en la seguridad desde el punto de vista regulatorio de los
equipos electromédicos a través del sistema regulatorio brasilefio para €l control de riesgos,

con vistas a dar respuestas a lagunas presentes. Es interés de la autora poder contribuir con los
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resultados de este trabgjo a la continuidad de otros posibles estudios, a aportar un modesto y
discreto conocimiento en la mejora continua del sistema regulatorio brasilefio, relativamente
nuevo, gue aun esta en construccion, concordando al respecto con Costa (2008); y sirva
ademés, como referencia para otros sistemas regulatorios viables, disminuyendo la escasez de
estudios académicos y articulos cientificos sobre € gercicio de este tipo de sistema en esta
Tecnologia de Salud.
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1. ELEMENTOS PARA LA CONSTRUCCION DE UN MARCO
REFERENCIAL

En esta construccion del marco referencial para este estudio se exponen el ementos que
se entrelazan y fundamentan € estudio de la regulacién sanitaria brasilera establecida para los
equipos electromédicos a través de su sistema regulatorio. En esta construccion € riesgo pasa
a ser uno de los aspectos claves, por lo que es tratado desde varias dimensiones y espacios:
aspectos generales, controles de riesgos/control sanitario, tipos riesgos asociados a estos

equipos, tratamiento de |os riesgos en vigilancia sanitaria 'y otros.

1.1. Tecnologiasy riesgos. aspectos generales

Las tecnologias en funcion de su uso pueden representar riesgos de diferentes indoles,
en e caso especifico de las tecnologias aplicadas en la salud, éstas son de extrema
preocupacion y sujetas a accion del Estado como lo muestra Costa (2003; 2004). Describir
elementos de la tecnologia en genera y sus dimensiones presentes en la tecnologia para la

salud, asimismo, identificar tipos de riesgos involucrados son de interés para este estudio

1.1.1. Tecnologiasy Tecnologias para la Salud

Para un mejor entendimiento de lo que representan las Tecnologias parala Saud -TSy
su importancia en € tema de estudio, se considera conveniente ver algunos aspectos y
elementos importantes en € concepto de Tecnologia, asi como sus dimensiones manifestadas
en lavida cotidiana, ya que también sereflgjan deigual formaen las TS.

En la literatura consultada, la tecnologia es mostrada como una actividad complgja 'y
multidireccionada a las diferentes ramas cientifico-técnicas del saber. Se presenta como lavia
para buscar medios mas eficaces en la obtencidn de resultados deseados, existiendo en su
construccién todo un proceso en e cua se definen y redefinen metas en funcion de las
posibilidades efectivas 0 imaginarias a alcanzar (Figueiredo, 1989). Vemos asi, que la
tecnologia no se resume a la obtencién de un material, una herramienta, maquina o técnica, ya
gue también se reflgjan juicios y procesos abstractos cuya evidencia puede ser inmediata o no,
en dependencia de su complejidad.
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En general para formular € concepto de tecnologia, segiin Figueiredo (1989), éste ha
sido concebido como € conjunto de medios o actividades a través de las cuales se persigue
cambiar o manipular e ambiente; ésta puede abarcar también un conjunto de procedimientos
para obtener un fin determinado. Causa por la cual, segin varios estudiosos entre ellos la
socidloga Figueiredo, la tecnologia se evalUa en términos de eficacia, 0 sea, en como ésta se
adecua a los objetivos previstos, teniendo gran influencia las condiciones socio-politicas y
culturales donde se desenvolverd esa tecnologia con dimensiones econdémica, cientifica,
ideoldgica y politica. Estos aspectos deben ser considerados en una situacion concreta a la
hora de seleccionar |a tecnologia mas apropiada, de un conjunto de propuestas posibles, a ser
gjecutada en dependencia de su finalidad. Este campo de conflictos de intereses entre la
tecnologia y la sociedad, a su vez, dirige €l avance tecnoldgico. Avance que debe ser
regulado, mayoritariamente por €l Estado, a ser la instancia donde se condensan diferentes
fuerzas sociales, siendo € responsable por la reproduccion de la sociedad, su diversidad y sus
desigual dades (Lucchese, 2001; Costa, 2004).

La dimension cientifica de la tecnologia se reflgja, segin Figueiredo (1989), en la
asociacion que tiene ala construccién de métodos y conocimientos cientificos que dan nuevos
conocimientos que no siempre estan ligados a la creacion de mecanismos de control fisico y
socid. La creacion de unatecnologia va a estar determinada en funcién de los conocimientos
cientificos existentes, dandole un carécter no aeatorio alatecnologia resultante.

Por su parte la dimension politica enfatiza el campo de poder que limita la produccién
y adopcién de tecnologias; por lo que la tecnologia puede servir a la dominacion de clases,
fracciones 0 grupos sociales, asi como a su emancipacion y se observa que € avance
tecnologico posbilita a un Estado contemporaneo, regulador de los intereses de las
sociedades atamente industrializadas, a garantizar € orden de poder vigente, con
caracteristicas no estaticas. Nuevas tecnologias que exigen atender determinadas demandas, al
mismo tiempo dan origen a otras demandas, que generan presiones para la produccién de
otras tecnologias, que desafian la propia naturaleza de dominacion. Esto lleva a concluir que,
la dimension politica se refiere ala manifestacion de intereses debidos a situaciones concretas
del desarrollo cientifico, condiciones econémicas y de homogeneidad ideol 6gica.

Las condiciones béasicas para la existencia de un avance tecnol dgico estan dadas por la
existencia de necesidades y recursos sociales, y de un conjunto de valores o ideologia
favorables alainnovacion (Figueiredo, 1989). La separacion entre €l producto y el consumidor
de tecnologia motiva a la innovacion, aumentando la complejidad socia de la produccion de

ésta. Otro aspecto a destacar es la no transparencia de la tecnologia producida, motivada por
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la complejidad que exige de una formacidn especializada de profesionales y de otros recursos;
asi como, el hecho de que no siempre |as instituciones innovadoras estdn comprometidas con
la transparencia de la tecnologia, retirando o manipulando informaciones en nombre de la
“seguridad nacional” o dela“paz mundial”; pero que en lareaidad esafalta de transparencia
estdq dada, mayormente, en evitar competidores, incrementar lucros y garantizar hegemonia
naciona einternacional.

En tanto, se tiene también que, los usuarios pasan a ser menos discutidores durante la
recepcion de las tecnologias 0 no tienen otra opcidén que no sea aceptarlas por fata de
capacidad de intervencion en su decision. La innovacion no es analizada, ni problematizada
por los usuarios, por tanto no es interferida por éstos, lo cua influye en su divulgacion y
conocimiento. Es aqui, donde € papel del Estado en la difusion de la tecnologia es
importante, por ser la instancia donde se condensan los intereses sociales organizados
(Figueiredo, 1989). Por ello la transparencia de lainformacion, el establecimiento de patentes y
laretencion de unainnovacién son procesos muy regulados por € Estado.

Las TS responden a proceso descrito anteriormente de las tecnologias, con sus
influencias econdmicas, cientificas y sociales. Por su interaccion con la salud humana se
profundizan los procesos de evaluacion de su eficacia, efectividad y de garantizar |a seguridad
ante la presencia de riesgos asociados a uso en funcion de la salud del paciente, por tanto, la
produccion de tecnologia para la salud estd estrechamente ligada a las demandas de los
usuarios (beneficiarios) y a las posibilidades ofrecidas por e conocimiento cientifico
existente, asi como, alavoluntad politica-socia de cada Estado.

Son definidas las TS como todas las tecnologias aplicadas para la prevencion,
proteccion, recuperacion y promocion de la salud, las que son agrupadas en: tecnologias
clinicas. medicamentos y otros productos, equipos médicos y procedimientos clinicos;
tecnologias de apoyo: organizacion, sistemas de informacion, infraestructura y
equipamientos; y la tecnologia dirigida a la tele-medicina (OPSIOMS, 2005). Definicion que
sitlia alos equipos el ectromeédicos como unade las TS, dentro de equipos médicos.

En los dUltimos afios con vistas a disminuir € crecimiento, aparentemente
incontrolable, de los gastos en salud por la introduccion y uso de nuevas TS, se constata un
gran interés por: a) lavariabilidad en € uso de las TSy de la préctica profesional de éstas; b)
su introduccién répida en los servicios médicos; y ¢) @ desconocimiento del impacto real en
lasalud individual y colectiva, en laequidad y eficiencia, (OPSYOMS, 2005); estimulando todo
esto aelevar laaccion reguladoradel Estado sobre estas TS.
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Asi también, pasa a ser importante conocer como se manifiestan los equipos
electromédicos en cuanto a los riesgos asociados a su uso y a los medios para su consecuente

control, dirigido éste ala proteccion del paciente.
1.1.2. Riesgos y Control de Riesgos

El riesgo y los aspectos asociados a éste han preocupado a muchos estudiosos en €
area de las ciencias sociales, entre ellos Beck (1992) y Giddens (2000) cuando reflgjan que en
la modernidad avanzada, |a produccion social de la riqueza se relaciona en forma sistematica
con la produccion social del riesgo, o por su parte, Castells (1999) a referirse a la
globalizacion plantea que en su encarnacion del capitalismo de la informacion, no regulado y
competitivo supera a los Estados, articulando los segmentos dinamicos de las sociedades de
todo € planeta; al tiempo que desconectay margina a aquellos que no tienen otro valor que €
de su vida. Aspectos éstos estudiado también por Donovan et a. (2008), donde se aprecia una
convergencia hacia la busqueda de estrategias més integrales de gestion o de administracion
del riesgo en las diferentes éreas. econdmicas, politicas y culturales, basado en las
transformaciones de la sociedad. Por su parte, Leite (2007) coincide con estas apreciaciones y
coloca € tema del riesgo como objeto de polémicas y motivo de estudios académicos en €l
campo sociol6gicoy de la salud.

Y Almeida (2009) también trae estas apreciaciones y se refiere a afan anticipatorio a
la ocurrencia de eventos mostrado en la sociedad actual, resultante de vertientes tecnol 6gicas
derivadas del desarrollo cientifico moderno, acentuado al punto de que algunas ciencias hayan
incorporado la necesidad de realizar proyeccionesy predicciones del “comportamiento” de los
objetos para e futuro, lo que obliga a tener en consideracion la incertidumbre®? asociada;
siendo la estimativa de la probabilidad y los juicios de valores presentes en la posibilidad de
ocurrencia de un incidente, los elementos que coadyuvan a reducir esa incertidumbre a un
grado de conocimiento; |o que en salud esto depende, ademas, de las definiciones de dosis de
incertidumbres, donde se da el “riesgo” como un objeto incierto.

“Riesgo”, asimismo, es una palabra que cada vez més esta siendo utilizada en la vida
cotidiana, a pesar de que sea muy antigua, y deja un margen a enigmas e imprecisiones. Asi,

Se aprecian riesgos resultantes de la complegjidad en el desarrollo de todos los sectores de la

12 Para este estudio se toma I ncertidumbre, |a falta de conocimiento a priori del resultado de una accién o del
efecto de una condicion. Se refiere a la dificultad de prever eventos futuros en razon de eventuales errores en
medidas fisicas ya redlizadas.
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sociedad moderna, de las nuevas tecnologias, y las que casi siempre presentan nuevos
problemas (Lucchese, 2001).

El significado de “riesgo”, fue relacionado alas apuestas y a chance de ganar o perder
en e juego de azar, permitiendo en € tiempo llegar a concepto actual de medir la
probabilidad de ocurrencia de un evento a través de diferentes modelos matemaéticos, 1o que
aun no proporciona una medida o conocimiento completo del riesgo asociado, su magnitud y
sus consecuencias. En el siglo XX también se relacion6 a desenlaces negativos, por 1o que
huir de riesgos paso a ser como un estilo de vida saludable, especialmente, cuando éstos no
pueden ser evitados. El término “riesgo” se extiende dentro del érea de la ingenieria ante la
necesidad de estimar dafios derivados del empleo de sustancias, materiales y tecnologias que
proporcionan peligros, tales como radiactivos y otros; o que posibilito realizar andlisis que
dimensionan los posibles riesgos derivados del uso de tecnologias para la salud y su control
(Almeida, 2009).

Dado € dafio que puede proporcionar un peligro y € riesgo que este representa, €
control de riesgos™ discurre en un elemento esencial, por lo que estas consideraciones sobre
el riesgo y los medios de controlar riesgos en salud acanzan mayor importancia y
trascendencia a tratarse de vidas humanas, debiendo ser estimados otros elementos fuera del
cientifico-técnico-médico como e econdmico, politico y socia, los cuales interaccionan
durante la innovacion, produccion, distribucion, uso y abandono, en € ciclo de vida de una
Tecnologia parala Salud. En la mirada de Almeida (2009) el concepto del riesgo puede estar
vinculado, en un futuro, a otros campos conceptuales, tales como & campo de la salud
colectiva, un campo ideol 6gico, conceptual y metodol bgico.

A pesar de que € temadel riesgo paralas TS esta siendo abordado en varios estudios
(Lucchese, 2001; Costa, 2003, 2004, 2004b; Navarro 2007; Leite 2007), aun nNo se presenta en la
literatura un abordaje concluyente sobre €l tratamiento al riesgo en las TS, relacionadas con
los equipos médicos y su control. Este tratamiento depende, fundamentalmente, de las
politicas de salud establecidas en cada pais dirigidas a la proteccion de la poblacion ante
riesgos y de los recursos disponibles para tal fin, como se aprecia en el caso de los equipos
electromédicos, especialmente, en los equipos emisores de radiaciones; no en tanto, que todas
estas TS ofrezcan riesgos resultantes de su naturaleza, complgiidad y variedad. Se han
definido més de 24 544 términos distintos en la nomenclatura de equipos médicos (ECRI,

3 A los fines de este estudio se adopta como Control de Riesgos en salud, la regulacion de los riesgos a partir de
la intervencion del Estado en el mercado de las tecnologias para la salud, con la finalidad de controlar y
administrar los dafios potenciales a la salud, regulacién influenciada por intereses politicos, economicos y
sociaes, y por juicio de valores (Costa, 2003, 2004; Hood, 2004).
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2010), que cubren la extension de dispositivos y equipos en uso en la asistencia sanitaria
moderna, incluidos sistemas de informacion, software, diagndstico in vitro, pruebas
moleculares y genéticas, equipamientos, implantes, aparatos asistidos, y consumibles; 1o cual
da la medida de la complejidad a la hora de desarrollar metodologias de control y € largo
camino aun por recorrer.

Asi, se observa que e control de los riesgos presentes en esas nuevas 'y complegjas TS,
pasa a ser un desafio para los cientificos, debido a la inclusion de componentes, tales como
substancias quimicas, fisicas y biolgicas, através del proceso de innovacion desarrollado por
la comunidad cientifica, con lafinalidad de traer “bienestar” ala poblacién (Costa, 2004). Esos
componentes conforman materiales, productos, aparatos y procedimientos que generan
sistemas complejos y poderosos, posibles de ocasionar tanto beneficios como dafios™ (Costa,
2001, 2004), estos ultimos asociados a los riesgos potenciales.

Debido a que no se tiene dominio aun de todas las posibilidades y medidas de
ocurrencia e intensidad del dafio que puede ser causado, presentando un componente de
incertidumbre importante, como ha sido referido en varios trabajos desarrollados (Lucchese,
2001; Costa, 2004; Souza, 2007; Leite, 2007; Navarro, 2007), €S necesario continuar desarrollando
otros trabgjos parad analisisy control de esos riesgos parala salud.

Larelacion intrinseca entre las TS y sus riesgos determina que estas tecnologias sean
objeto de intervencion y de preocupacion del Estado con vistas a la proteccion ciudadanay en
particular del paciente, y, por tanto, de interés en e desarrollo de acciones de vigilancia y
seguimiento, instrumentando control es apropiados.

Para € control de los riesgos se han aplicado varias técnicas, |lamadas también
tecnologias de intervencion (Costa, 2003); pero, por la complgidad de las TS y de su
incertidumbre en cuanto a la ocurrencia de los riesgos potenciales asociados, aun esas
tecnologias de control estan presentando limitaciones para su aplicacion. La literatura muestra
gue una de las primeras técnicas utilizadas para e control fue  Andlisis de los Riesgos
(Molak, 1997).

La técnica de andlisis de los riesgos es considerada en la salud con el objetivo de
identificar y conocer las causas de ocurrencia de |0s riesgos asociados a eventos adversos y su
posible reduccién através de la administracion (gerenciamiento) de riesgos, contribuyendo al
manejo mas racional delas TS.

¥ Dario: lesion o dafio fisico a la salud de las personas, el dafio a la propiedad o a ambiente (ISO/IEC Guia
51:1999).
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1.1.3. Evaluacion dd Riesgo, Evaluacion de Tecnologias para la Salud -ETS y
Gestion de Riesgos -GR

En e &eadelas TS la evaluacion de riesgos asociados a su uso alcanza relevancia
parala proteccion de la salud de la poblacion. Segun Navarro (2007), la evaluacion de riesgos
se presenta como € uso de evidencias objetivas para determinar los efectos para la salud
derivados de la exposicion de individuos o poblacién a situaciones 0 materiales que ofrecen
darios, peligros™.

La evaluacion del riesgo tiene su inicio en la economia atribuible a las falas del
mercado (Gadelha, 2003). En &l campo de la salud, ademas de |a necesaria evidencia cientifico-
técnica resultante del andlisis del riesgo, también demanda la utilizacion de criterios
economicos, tales como costo/beneficio, determinando ésteel usoono delasTS.

Por su parte Brayer (1993) llama la atencion sobre e elemento “incertidumbre”,
presente en la evaluacion dd riesgo derivado, casi siempre, de la dificultad de definir las
relaciones causa-efecto en un evento dado, 10 que permite afirmar que laevaluacién del riesgo
esta estrechamente relacionada a la fata de conocimiento y de informacion para su
constatacion y concretizacion; siendo esta problematica objeto de estudio de las instituciones
de Investigaciéon y Desarrollo -I1&D y de las Autoridades Reguladoras (NRC, 1983).

Navarro (2007) muestra como la evaluacion del riesgo es un momento esencia mente
cientifico-técnico, en e cua los modelos tedricos, los procedimientos experimentales y la
validacion de los resultados son los elementos de los estudios realizados (epidemiol 6gicos,
toxicologicos, in Vitro, modelo matemético o de otro tipo), adjudicando rigor y legitimidad
cientifica. Sin embargo, no siempre se concibe representar cuantitativamente la evaluacion del
riesgo, por €l caracter subjetivo aportado por los participantes y sus objetivos presentes en €l
momento de andlisis, aspecto tratado también por Czeresnia (2004) y Navarro (2007); alo que
se agregaria la importancia de ser considerado como otro elemento participante en toda
evaluacion/andlisis, de gran influencia sobre los resultados finales de la evaluacién del riesgo,
siendo en ocasiones determinante en latoma de decisiones y de acciones correctivas.

Por tanto, €l proceso de la evaluacion del riesgo en salud es anadlitico y complejo en
dependenciadel tipo de TS. Su costo es alto y requiere personal calificado, técnicas, equipos e
infraestructura sofisticada. Este proceder se ha visto afectado por limitaciones financieras,
aspecto presente de forma destacada en los paises considerados en vias de desarrollo y no

desarrollados, con aun pocos recursos destinados a este campo. Ademas, |a evaluacion del

15 Peligro: fuente potencial de dafio (1SO/IEC Guia 51:1999).
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riesgo para la salud requiere de juicios basados en los resultados cientifico-técnicos y en las
politicas sociales y econdémicas de intereses especificos (NRC, 1983; Molak, 1997; Costa, 2004).

Con vistas a delimitar mejor la toma de decisiones sobre los riesgos y teniendo en
cuenta su relacion intrinseca con las TS, se desenvuelven metodologias para su evaluacion,
andisis y control, las cuales conjuntamente con los elementos econdmicos y politicos
asociados desarrollan la Evaluacion de las Tecnologias parala Salud -ETS!, la cual pasa a ser
una referencia para la toma de decisiones, entre estas la posible adquisicion del equipo por €
servicio de salud, actividad desarrollada a gran escala en los paises avanzados; brindando
también un subsidio importante para decisiones sobre  aplicacion  de
tecnol 6gical/procedimientos, elaboracién de directrices y, por consiguiente, para procesos de
planificacion/gestion, evaluacion de servicios y programas de salud (Krauss-Silva, 2004). En su
desarrollo se consideran elementos relacionados a la politica de salud, ética y aspecto socia
(OPS/OMS, 2005).

Al mismo tiempo, las ETS posibilitan actividades de evaluacion/monitoreo de
servicios de salud (Krauss-Silva, 2004), permitiendo asi, definir patrones de calidad y eficacia
de la atencion de los sistemas de salud més desarrollados. Se considera, por un lado, que las
ETS deben ser realizadas en todas las etapas del ciclo de vida de la TS en cuestién, con
objetivos especificos que responden a sus intereses. Por otro lado, su gecucion presenta
limitaciones, por ser costosa, relativamente nueva y tener caracter multidisciplinario
(OPS/OMSS, 2005), influenciada por la falta de persona calificado, infraestructura, recursos
economicos y voluntad politica

Es importante sefidlar que no siempre las ETS ofrecen soluciones préacticas e
inequivocas para la toma de decisiones. Ademés de que, no siempre son aceptadas por €l
personal médico que rechaza sugerencias externas, mostrandose conservador de su autonomia
clinica (McKinlay, Marceau, 2002; Navarro, 2007).

Otra tecnologia para e control de riesgos, que en la actualidad ha sido estudiada por
los cientificos es la Gestiéon de Riesgos -GR, con la finalidad de contribuir a minimizar los
dafios por el uso de las TS o establecer niveles de aceptacion del riesgo, principalmente, en
funcion de los beneficios que reporta esa TS. La GR considera insuficiente solo la aplicacion

de laevaluacion del riesgo como medio de controlar riesgos.

1° Se define la ETS como una forma comprensiva de investigacion que examina las consecuencias técnicas,
econdmicas y sociaes derivadas del uso de las TS, a corto y mediano plazos, asi como, los efectos directos e
indirectos, deseados e indeseados (PAHO/WHO /OHTA, 2004; OPSIOMS, 2005).
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Asi encontramos que, Lucchese (2001) presenta una laguna, existente aun en la
literatura, con relacion a los andlisis generales sobre la gerencia de riesgos, mostrando esta
actividad un caracter particular a ser dependiente del objeto y sus riesgos en cuestion. Lo que
torna su regulacién, durante el ciclo de vida de las TSY, un desafio. Por su parte Cunha (2008)
presenta el riesgo sanitario con las dimensiones de evaluacion de riesgos, administracion de
riesgos y comunicacion de riesgos, dimensiones presentes y discutidas por la literatura
relacionada con sistemas de gestion de riesgos, quizés provocando un enlace, que permitiriala
incorporacion de estos sistemas como parte de |os controles sanitarios.

Seguin National Research Council-NRC*® (NRC, 1983), en la Gestion de los Riesgos de
las TS se desarrolla un proceso que integra los resultados de una evaluacion del riesgo sobre
un objeto especifico con los aspectos sociales, econdmicos y politicos correspondientes,
haciendo una seleccion apropiada de las acciones y toma de decisiones para la actuacion
reguladora; a través de la publicacion de Risk Assessment in the Government: Managing the
Process, establece criterios aun vigente sobre la evaluacion de riesgos y procesos
administracion/gestion (regul acion de riesgos).

Con €l desarrollo tecnologico, € concepto de GR se ha tornado mas especifico y
apropiado para € caso de los equipos médicos. De la lectura realizada a NRC (1983), Omenn
& Faustman, (2005) y lanorma SO 14971 (2007), se constata que la GR incluye las siguientes
etapas. a) Andisis de Riesgos (andlisis y valoracion del riesgo que incluye: identificacion del
peligro, estimacion del(os) riesgo(s) por cada situacion de peligro, evauacion de la
magnitud/dosificacion y exposicion, caracterizacion del(os) riesgo(s) y andisis del(os)
riesgo(s)), b) Evauacion del Riesgo, c) Control del Riesgo (establecer opciones para
administrar/regular € riesgo y andisigdecidir e implementar la opcion reguladora
considerada adecuada, evaluacion de riesgos residuales, andisis de la relacion
riesgo/beneficio), d) Evaluacion sobre e riesgo aceptable, €) Informe de riesgo

(comunicacién), e f) Informacién de Produccion, y Posproduccion®® (evaluacion del

7 Entiéndase, para los fines de este estudio como Ciclo de vida de la TS, las actividades relacionadas con el
desarrollo, innovacion, produccion, distribucion, uso y abandono (obsoleto) del producto en cuestion.

8 NRC, e Consgjo de Investigacion del Nacional funciona bagjo los auspicios de la Academia de Ciencias
Nacional -NAS, de la Academia de Ingenieria Nacional -NAE, y del Instituto de Medicina -IOM de los EE.UU.
Es parte de una ingtitucién privada, sin fines lucrativos que proporciona ciencia, tecnologia y asesoramiento
sobre politicas de salud. La misién de la NRC es contribuir a mejorar |a toma de decisiones gubernamentales y
politicas publicas, a elevar la educacion publica y la comprension, y promover la adquisicion y difusion de
conocimientos en cuestiones relacionadas con la ciencia, la ingenieria, la tecnologia y la salud
(http://sites.national academies.org/NRC/index.htm).

9 posproduccién es la parte del ciclo de vida de un producto después de completar su disefio y fabricacion,
incluye transporte, almacenamiento, instalacion, uso, mantenimiento, reparacion, cambio del producto, retirada
del servicio y abandono (1SO 14971:2007).
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control/regulacién implantada). Asi se constata la administracion de riesgos como € proceso
gue integra los resultados de la evaluacion de riesgos con |os aspectos sociales, econdmicos e
politicos influyentes, posibilitando la accion reguladora mas apropiada a un determinado
riesgo, en un contexto dado.

Lo expuesto sobre controles e instrumentos de control de riesgos reflgja que, en todo
el proceso destinado a la proteccion de la salud debido a uso de TS, ha sido esencia
establecer politicas regulatorias en e sector de la salud y la intervencion cada vez mas
creciente del Estado en el érea socia, surgiendo de esa manera las estructuras regulatorias
afines, estatales o privadas en cada pais.

Uno de los elementos del sistema de gestion de riesgos asociado al andlisis de riesgos
y de gran utilidad para el sistemaregulatorio a ser aplicado a un producto, es la Comunicacion
de Riesgos®, actividad que coadyuva a evitar |a repeticién o surgimiento de nuevos riesgos
potenciales; por lo que es interesante presentar algunos aspectos de como es tratado €l tema.
Este tema ha sido discutido por casi todos los sectores econémico-productivo-servicios de
bienes de consumo, en especial por considerase que estamos ante una “sociedad de riesgos’.
Asi en lo que respecta a la salud, la Comunicacion de Riesgos también tiene su espacio,
dirigido a disminuir riesgos en las tecnologias de salud. Se encontré una cantidad apreciable
de articulos refiriéndose a la comunicaciéon de riesgos, fundamentaimente en € area de
alimentos y medicamentos (OMS, 1998; 2011; Philippa, 2006; FAO, 2007), los que pueden ser
referencia para establecer un programa de comunicacion de riesgos para los equipos
el ectromédi cos.

A los fines de este trabajo, se tomaron en cuenta varias formas de definir y tratar la
Comunicacion de Riesgos a ser aplicada a los equipos médicos, referida por varios articulos
publicados por la OMS, incluyendo su Website y trabajos realizados por otros autores (OMS,
1998, 2011; FAO, 2007; Rangel, 2008; Villarraga, 2010). Se constata que la actividad debe ser
tratada con la afluencia de varios sectores involucrados en los objetos fuentes de los riesgos.
Lamayoria de los autores converge en que la comunicacion de riesgos debe ser vista como un

% Comunicacion de Riscos, proceso interactivo de intercambio de informacion y opinién sobre e riesgo entre
los evaluadores de riesgos, los gestores de riesgos, y otras partes interesadas, con el objetivo de mejorar la
comprension del riesgo, de los problemas relacionados a este y de las decisiones (OMS, 1998; 2011). La
comunicacion de riesgos de las fallas de equipos médicos pueden tener lugar tanto en el desarrollo <pre-
comercializacion> y durante el uso <pos-comercializacion> etapas de ciclo de vida de cualquier equipo médico.
La identificacion de las fallas <deficiencias> de los equipos médicos y la comunicacion de estos resultados son
componentes esenciales en ambas etapas. Una comunicacion de riesgos eficaz de las fallas de equipos médicos
provee a los fabricantes de la informacidn adecuada para tomar decisiones respecto a los riesgos para la salud,
pacientes, y la seguridad integral. También, ofrece a publico, usuarios finales y los pacientes, un mayor
conocimiento sobre e rendimiento de los productos sanitarios, su uso en procedimientos meédicos y los
potenciales, viables, por e mal funcionamiento, uso incorrecto, o riesgos (Villarraga, 2010).

35



proceso interactivo de intercambio de informacion y opinidn sobre el riesgo, entre los
evaluadores de riesgos, los analizadores y administradores de riesgos, y otras partes
interesadas;, con el objetivo de meorar la comprension del riesgo, de los problemas
relacionados a éste y de las decisiones de gestion de los riesgos, garantizando la apertura 'y la
transparenciaa aplicarlas.

La comunicacion de riesgos, relacionada a los equipos médicos, segin Villarraga
(2010), puede encontrarse en varias etapas de ciclo de vida de cualquier equipo médico,
ubicadas esenciamente en la pre-comercializacion y durante la pos-comerciaizacion del
producto. La identificacion de deficiencias y eventos adversos de los equipos médicos y la
comunicacion de estos resultados son componentes esenciales en ambas etapas. Una
comunicacion de riesgos eficaz provee a los fabricantes la informacion adecuada para la
retroalimentacion y toma de decisiones; y asi mismo, ofrece a usuarios finales y pacientes un
mayor conocimiento sobre los productos parala salud.

Lo anterior muestra la ventgja de tener una estructura organizada y competente que
proporcione informacién valida, asi como un programa con un flujo de acciones dirigidas a
este fin. Entendiéndose que, las necesidades en materia de comunicacion de riesgos en una
situacién de urgencia exigen que haya una estrategia y un plan de aplicacion Unicos. Tomando
de referencia la propuesta de la FAO (2007), se presentan agunos principios de la
comunicacion de riesgos en funcion de su definicion, en convergencia con los equipos
electromédicos. Considerados como importantes: a) las estrategias y los programas de
comunicacion de riesgos deben promover activamente el conocimiento y la participacion de
todas las partes interesadas en € proceso de andlisis de los riesgos; b) la gestién de cada
cuestion relativa a los equipos el ectromédicos en la que intervenga una evaluacion de riesgos
importante debe incluir una estrategia y un plan de aplicacion de comunicacion de riesgos; )
lavariabilidad, laincertidumbre y las hipotesis en los model os de riesgos se deben comunicar
alos gestores de riesgos y las partes interesadas externas de manera sencilla’y comprensible;
d) las autoridades competentes deben tener en cuenta los conocimientos, las actitudes, los
valores, las practicas y las percepciones de las partes interesadas al comunicar las opciones y
decisiones en materia de gestion de riesgos; €) la comunicacion de los riesgos debe mejorar la
efectividad y |a eficacia globales del proceso de andlisis de los riesgos y fortalecer larelacion
de trabajo entre los participantes; v, f) la comunicacion de los riesgos debe incluir a las partes
interesadas de otros paises y cumplir las obligaciones internacionales de notificacion (FAO,
2007).
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Para un efecto adecuado, la combinacion de todos estos principios y la
elaboracion/giecucion del programa junto a los aspectos culturales influyentes a establecer
comunicacion entre las partes es considerado fundamental, asimismo una cultura de riesgos,
entendida como educacion y conocimiento de riesgos, en sus diversas formas de percepcion y
por comunicar riesgos; en estudios realizados (Rangel, 2008) se advierte sobre la necesidad de
esta percepcion del riesgo, a lo gue se puede agregar la necesidad de concretizar estrategias
que posibiliten comunicar/dialogar con todas las esferas contribuyentes en € bienestar y la
salud humana.

Un eficaz programa de acciones para la comunicacion de riesgos en salud puede
considerarse una herramienta importante en e control sanitario, en funcion de proporcionar

proteccion ala poblacion expuesta alas tecnologias de salud generadoras de riesgos.

1.2 Responsabilidad del Estado

La extension de la privatizacion del sector productivo y de servicio en una sociedad
eminentemente consumista (Costa, 2003); donde € Estado cada vez mas cede espacio
productivo, y en e dmbito de una “ Sociedad de Riesgos’, le resta a ese Estado actuar como
“Regulador” (Hood, 2004), responsable por la administracion de riesgos, velando por €
control, circulacion y distribucion de éstos en la sociedad. Estos cambios en la organizacion
del modelo occidental de Estado, en funcion de la reduccion de sus actividades econdmicas y
sociaes directas, son analizados por otros estudiosos (Barreto, 2008), destacando la polémica
sobre € papel que este Estado debe tener en cuanto a la elaboracién de politicas y
regulaciones, |0 que demuestra la creciente necesidad de contar con conocimientos cientificos
gue fundamenten este actuar, basado en procesos documentados cientificamente para la toma
de decisiones de los Estados. Aspecto que cobra destaque en el sector de la salud por la
posicion que ocupa actualmente la comercializacion de las TS en cuanto a ingresos
econdémicos importantes para los paises, donde los equivocos pueden dar consecuencias
catastroficas.

Se evidencia cientificamente, de un lado, que € sector productivo para la salud esta
dirigido a producir lucros, lleva a consumismo deliberado y provoca dafios a la salud. Por
otro lado, é por s mismo no se encuentra en condiciones de controlar |0s riesgos asociados y,
por tanto, de auto-controlarse o auto-regularse (Costa, 2003; Souza, 2007), por ende, |os Estados

actuamente desempefian de forma exclusiva la regulacion de los riesgos para la saud, la
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profundidad de esta regulacion depende de los criterios establecidos para este fin, en cada
pais.

Asi, se hallegado a determinar a Estado como la institucion legitima para defender
los intereses de la sociedad e implementar acciones de proteccion, dependiendo del grado de
exigencia y conciencia de la sociedad en cuestion, aspecto que lleva a la sociedad a tener
conocimiento de ser tanto productora como conocedora de los riesgos, segin apunta Beck
(2003). Para gjercer acciones de proteccion, se crean autoridades reguladoras, tratando asi, de
garantizar el aumento de la seguridad individual y colectiva contra exposiciones a sustancias,
situaciones y procedimientos nocivos, através de diferentes sistemas comple os de regulacion
gue accionan en varias modalidades de control (Lucchese, 2001).

Las autoridades reguladoras establecen las regulaciones y los controles sanitarios
sobre las TS. Segun Feldman (2008), esas autoridades regul adoras presentan limitaciones para
su buen funcionamiento, fundamentalmente, estas limitaciones corresponden a la fata de
recursos. En la mayoria de los casos, estas instituciones no consiguen responder, en toda su
dimensién, ala funcion reguladora debido, principalmente, a la acelerada introduccion de las
nuevas tecnologias en los sistemas de salud; lo que lleva a la creacion, especiamente
identificadas en paises desarrollados, de otras instituciones independientes (Feldman, 2008),
que trabagjan tanto en la ETS como en regulaciones voluntarias para la seguridad y eficiencia
delasTS.

Debido a los riesgos y beneficios, los equipos e ectromédicos pasan a ser objeto de
reglamentacion internacional (OPS, 1999, 2001; MERCOSUR, 1999; GHTF, 2010), y nacional
tanto en los paises netamente productores como |os netamente consumidores (FDA, 2010; CE-
Directiva, 2007; Anvisa, 2010; Cuba, 2008; Health Canada, 2010). Estos equipos, ademas de los
riesgos inherentes a su naturaleza, como electricidad y biocompatibilidad, (Costa, 2004b)
pueden adquirir otros, resultantes de fallas en las etapas de desarrollo, produccion y uso,
incluyendo nuevos factores de riesgos en el proceso de cuidado a la salud humana, debiendo
ser considerados en e andlisis la relacion entre € riesgo, su beneficio y costo durante una
evaluacion de latecnologia para su uso.

Las acciones de control sanitario, por ser la instancia de preferencia (Costa &
Rozenfeld, 2000; Costa, 2003) para desarrollar la funcion reguladora sanitaria, pueden asumir
una funcion mediadora entre los intereses de la salud y los econdmicos, a gercer un papel
decisivo en la regulacion, fiscalizacion de la produccion, circulacion, comercializacion y
consumo de bienes y servicios esenciales para la salud y la calidad de vida (Costa, 2006),
relacionados con |os equi pos € ectromédicos durante su ciclo de vida
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Para un buen desarrollo de las actividades de control sanitario sobre los equipos
electromédicos, € Estado y sus instancias de regulacion y control necesitan del conocimiento
cientifico en lo que se refiere a los requisitos de eficacia/seguridad/efectividad y métodos de
evaluacion durante el ciclo de vida. Se considera ala Innovacion y e Desarrollo -I1&D como
una posible via en la solucion de esta laguna y a Estado como un creciente consumidor de la
actividad cientifico-técnica del area de 1&D (Barreto, 2008); asimismo, la gran importancia
dada a la I&D por los paises desarrollados, contando con mayor capacidad y patrones
civilizados més avanzados? (Costa, 2006), donde cada vez més las decisiones en cuanto a
politicas y practicas en salud son prorrogativas del Estado. También es de destacar, 10
expresado por Barreto (2008), que dada la tendencia a elaborar politicas y acciones
gubernamentales basadas en evidencias cientificas, se encuentra €l Estado formulando,
financiando y gecutando esta estrategia de desarrollo cientifico-técnico, presente igualmente
en la salud, demostrado por las crecientes investigaciones en salud, las que pueden ser
vinculadas o0 no alos Ministerios de Salud de los paises, especialmente cuando se trata de las
politicas y actividades regulatorias, del mismo modo se evidencia la creacion de instituciones
gubernamental es que respondan a estas exigencias cientifico-técnicas en la esfera de la salud,
posibilitando acanzar otro estatus entre la comunidad cientificay las funciones legidativas y
éticas del Estado (Barreto, 2008).

1.2.1. Control Sanitarioy Autoridad Reguladora

El control sanitario -CS se manifiesta como una accion/actividad regulatoria donde
confluyen conocimientos y préacticas sociales; actla sobre todas las actividades y bienes de
interés para la salud, tales como las relaciones de produccion y consumo de esos bienes,
especidmente, s representan riesgos para la salud; y vincula su actuar con sectores
importantes de la sociedad como & econdémico y juridico (Costa, 2001, 2004). Asimismo,
influye de forma decisiva en el bienestar y la salud de la poblacion de un pais; respondiendo,
asi, a interés publico en la defensa del derecho a la salud de la sociedad como un todo. Por
tanto, pasa a ser los ojos vigilantes con poder de autoridad del Estado en lo referente a la
salud humana.

La practica del CS, coincidiendo con Costa (2003), se establece sobre la base del

concepto del riesgo como posibilidad, peligro 0 amenaza de dafio o agravo. Tiene tres objetos

2L A los fines de este estudio se entiende como Avanzado, un alto desarrollo, tecnologias de Gltima generacién o
de punta; para los términos en que se esté utilizando, sea referido a: capacidades, paises, procedimientos o
patrones avanzados.
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a tratar: e propio producto antes de ser introducido en e sistema de salud, cuando es
introducido en e mercado y su funcién después de introducido, en uso. Tiene ademés, por
base para este tratamiento, informaciones cientifico-técnicas, sociaes, politicas y de juicio de
valores (Costa, 2004). Asi, € CS es una fuente de informacidén que permite a los actores
realizar latoma de decisiones sobre la pertinenciadel uso onodeunaTS.

El CS actta con formato multidisciplinario y multiprofesional, necesitando
conocimientos técnicos de las areas referidas, tales como la de derecho, poalitica,
administracion, ciencias sociales e ingenieria, entre otras (Costa, 2004; Lucchese, 2001). Se
entiende a partir de la lectura de Costa (2003), que aun la redlizacion de una reflexion
adecuada de corte epidemiol 6gico sobre la proteccion de la salud, en funcién de intervenir con
contribuciones para € control sanitario de las TS, requiere de la elaboracion y e estudio,
especialmente para los equipos electromédicos, y al mismo tiempo cada vez mas esta
imponiéndose la necesidad de instrumentar este concepto para las TS, por ser estos estudios
importantes para dilucidar asociaciones entre factores de riesgos relacionados a e ementos
bajo control sanitario y las enfermedades vinculadas a éstos. Por tanto, la participacion de la
vigilancia epidemioldgica en la toma de decisiones durante € control sanitario, posibilitaria
incluir otros conocimientos técnico-estadisticos en la gestién de acciones de control;
aportando, en este sentido, las técnicas de la vigilancia epidemiolégica un beneficio a gran
escala; 1o cual Paim (2008) también destaca, con €l objetivo de que le sirva a CS en la
construccion de bases cientifico-técnicas y de nuevos modelos para la atencion e intervencion
en e control deriesgos alasaud.

Para gjercer toda esa responsabilidad atribuida a Control Sanitario, son identificadas
las Autoridades Reguladoras Sanitarias -ARS como instituciones con competencia para €l
gercicio de estos controles, su regulacion y administracion. La lectura de los andlisis de
Souza (2007) lleva a concluir que las Autoridades Reguladoras -AR son instituciones creadas
como opcién ante la baja capacidad de gobierno y de auto-regulacion del area productiva,
contra contingencias, peligros o fallas en e gercicio de una actividad. Con todo esto, puede
interpretarse que las ARS son € instrumento utilizado por € Estado parallevar avia de hecho
su funcion reguladora aplicando |as acciones de vigilancia sanitaria. En € caso de los equipos
electromédicos, se aprecia la existencia de actividades productivas, de mercado y pos
comercializacion que pueden generar riesgos para la salud, y por tanto, son observadas y
acompaniadas por las ARS, através del sistema regulatorio establecido afin.

Las ARS tienen independencia del sector de servicios para establecer regulaciones e

acciones de control gque respondan a los intereses del Estado y politicas sociales parala salud
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de cada pais, referentes a la prevencion, proteccion y cura de enfermedades. Las ARS pueden
giercer un papel esencial en la administracion de los riesgos durante € ciclo de vida de los
productos, tales como alimentos, medicamentos, equipos meédicos emisores o no de
radiaciones y otros destinados ala salud.

Para redlizar esas funciones las ARS requieren de una estructura multidisciplinaria y
multiprofesional de las ramas de la ingenieria, medicina, econémico-comercial y juridica
Cuentan con poder de fiscalizacion de los servicios médicos (Lucchese, 2001) y una
infraestructura que le permite llegar a los productos en cualquier etapa de su ciclo de vida,
accionar y realizar latoma de decisiones pertinente.

De esta forma, las ARS para desarrollar las acciones de vigilancia sanitaria, crean y
establecen sistemas regul atorios de actuacion sobre todo el ciclo de vida del producto; regulan
y administran los riesgos asociados y adoptan procedimientos para cumplir las funciones de
fiscalizacion y controles de los productos para la salud (Lucchese, 2001; Costa, 2004).
Tomando como referencia 1o analizado por Matus (1997) sobre sistemas complegos y
gobernabilidad se observa que esos sistemas regulatorios, considerados compleos, necesitan
demostrar capacidad de gobierno a través de la destreza en su gecucion; contar con procesos
de trabajo eficaces y de un disefio organizativo (cultural, de politicas y estructura fisica), que
desde el punto de vista del desarrollo macro sea un disefio organizativo de sistema de trabao
y desde las micro précticas en su gestion cotidiana sean procesos de trabajo dirigido a actores,
objetos, acciones, instrumentos y comunicacion. Algunos de estos aspectos relacionados con
la gestion fueron considerados en este trabajo de investigacion.

Contar con adecuadas tecnologias e instrumentos de intervencion para € control de
riesgos de todos los tipos de productos con complejidad técnica y, por tanto, € buen
desarrollo del control regulatorio por parte de las ARS, se ve afectado por |afalta de un mayor
flujo de informacién efectivay un trabajo conjunto entre todas |as instituciones dedicadas ala
I&D y las dedicadas a la gecuciéon del CS. Por 1o que, la comunidad cientifica de conjunto
con las ARS son iddneas para desarrollar metodologias que permitan evaluar los diferentes
riesgos potenciales y establecer mejores acciones por parte de los diferentes actores en la
Gestion de Riesgos durante € ciclo de vida; especiamente, la comunidad presente en €l
Complejo Productivo conocedora de las TS desde su desarrollo/innovacién; y disponer de las
herrami entas cientifico-técnicas apropiadas.
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1.3. Equipos electromeédicos y nor mativas

1.3.1. Losequipos electromédicosy su ciclo devida

Los equipos meédicos son TS, que incluyen a los equipos electromédicos por

definicion, paralos fines de este estudio se adopta:

Equipo electromédico, pasa a ser equipo, aparato, 0 sistema médico,
odontolégico o0 de laboratorio, destinado a la  prevencion, diagnostico,
tratamiento, rehabilitacion o anticoncepcion 'y que no utiliza medio
farmacol 6gico, inmunolgico o metabdlico para realizar su principal funcion en
seres humanos, pudiendo, entre tanto, ser auxiliado en sus funciones por tales
medios, y que para su funcionamiento usa alguna fuente de energia interna o
externa; que establece contacto fisico o eléctrico con € paciente y/o provee
energia para éste o recibe la que del equipo proviene y/o detecta esta
transferencia de energia (European Directive, 2007; Souza, 2007).

L os equipos electromédicos como casi toda TS tiene beneficios y riesgos potenciales,
razon por la cual estén sujetos a CS. Estos equipos al utilizar energia, fundamentalmente
eléctrica, proporcionan riesgos resultantes de su naturaleza (Costa, 2004; Souza, 2007; Navarro,
2007; Leite, 2007).

Como toda tecnol ogia, |0s equipos el ectromeédicos pasan por |as principal es etapas del
ciclo de vida de un producto que describe la evolucién dd producto, etapas vinculadas a
mercado; aspecto discutidos por varios estudiosos debido a la gama de productos y sus
particularidades; para este estudio se toma la definicion de ciclo de vida dada por Souza
(2007), que reflga las etapas de: desarrollo, innovacion, produccién, distribucion e
incorporacion a sistema de saud, uso amplio y abandono; considerandose oportuno
desarrollar € control sanitario en funcién del control de los riesgos y de su gestion en todas
las etapas del ciclo.

Se entiende por las etapas: a) de desarrollo, e proceso completo de crear y llevar un
nuevo producto a mercado: generacion de ideas, desarrollo del concepto y pruebas, testes de
mercado e implantacion de técnica, siendo €l primer paso en la gestion del ciclo de vida del
producto; b) de innovacion, la remodelacion o modificacion de un producto y su introduccion
en un mercado, significa el acto o efecto de innovar, tornarse nuevo o renovado, introducir
una novedad; ¢) de produccion, € conjunto de procesos mediante los cuales se fabrica de
forma seriada € producto resultado, prototipo del equipo, de las etapas de

desarrollo/innovacion; d) de distribucién/incorporacion, etapas en que se realiza la compra-
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venta y reparto del equipo, su colocacion en los servicios de salud y agregacién al servicio a
través de la asimilacién técnica de éste para €l uso racional; €) en la etapa de uso amplio, €
producto es usado en condiciones no controladas en base a las funciones que le fueron
asignadas, siempre que mantenga sus requisitos de efectividad y seguridad; y f) la etapa de
abandono o descarte, es la etapa final del ciclo de vida, a la que € equipo pasa cuando no
posee las condiciones de funcionamiento establecidas en su concepcion o0 posee bgo
rendimiento funcional y la relacion costo/beneficio es elevada. En cada una de las etapas

existen requisitos a considerar para el control de |os riesgos asociados.

ESTADO REGULADOR

Regulacion Sanitaria
(Sistema Regulatorio)

Dmlr:)oll(éllnngvacién/ Flu Amplio Uso /Abandono
roduccion ujo _ Pos-Comercializacion
Pre-Comercializacion de Informacionesy

Retroalimentacion

«

\‘\

Fuente: Elaboracion propia

Nota. Las saetas de color azul muestran el flujo de informacion y laretroalimentacion
SS- Servicio de salud

Figura 1. Funcion reguladora del Estado para la administracion de los riesgos en los equipos
electromédicos.

En la figura 1 representa la accion de la funcion reguladora del Estado sobre las
principales etapas del ciclo de vida de una TS, equipos electromédicos, relacionadas al
mercado y definidas como: a) Desarrollo/Innovacién/Produccion g ecutadas durante la etapa
de Pre-comercializacion, b) Distribucién-Incorporacion en € sistema de salud durante la etapa
de Comercidizacion y ¢) Uso amplio/Descarte durante la Pos-comercializacion. Siendo una

accion jerarquicamente del Estado para la administracion de los riesgos asociados a los
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equipos y dirigida a cada una de las etapas a través de su intervencion e interaccion sobre el
desarrollo de las éstas, la interrelacion existente y € flujo de informacion en ambas

direcciones que se originaentre las partes, |0 que posibilitala retroalimentacion.

1.3.2. Riesgos asociados a los equipos electromeédicos

La literatura estudiada muestra como la comunidad cientifica tiene abordado distintos
riesgos para la salud. Se encuentran abordajes sobre € tema en: a) € riesgo epidemiol 6gico
como un concepto operacional, siendo una definicion técnica, y producido a través de la
reflexion sistemética y disciplinada de una serie de eventos, propiciando prondsticos positivos
y hegativos, relacionados a la probabilidad de contraer una enfermedad ante determinantes:
riesgo de exposicion a las substancias quimicas, riesgo bioldgico, riesgo mecanico, riesgo
fisico derivado del ruido, vibraciones, radiaciones ionizantes 0 no ionizantes, y otros; b) €
riesgo ambiental; ¢) riesgo laboral; d) riesgo iatrogénico; €) riesgo institucional; y f) riesgo
social: aspectos culturales, éticos, politicos (Brasil, 1994; Porto, 2000; Almeida, 2009; normas
IEC).

Almeida (2009), sobre e “riesgo” en el sector salud, analiza los discursos relacionados
alos riesgos parala salud, los que se presentan en construcciones circunstanciales, de caracter
normativo, e inevitablemente vinculadas a otros intereses, dependiendo de definiciones de lo
gue se entiende por ser humano, € tipo de sociedad anhelada y modos de acanzarlg;
asimismo, se refiere a la necesidad de una vinculacion entre la comunidad cientifica y los
sujetos directamente involucrados en los eventos de salud para asi encontrar soluciones a las
situaciones. Esta apreciacion debe enlazarse con la valoracion de los riesgos para |os equipos
meédicos, |os que tienen diversas natural ezas.

L os equipos €l ectromédi cos pueden presentar distintos tipos de peligros y riesgos para
la salud humana durante su vida Util. Esos riesgos pueden ser clasificados en riesgos directos:
intrinseco®, resultantes de la ejecucion de su funcién en e uso, y extrinseco, adicionados ala
tecnologia, resultante de las condiciones transportacion, amacenamiento y de uso; e
indirectos. derivados de la influencia que puedan gercer los resultados en la toma de
decisiones, por gemplo: un diagnostico incorrecto, dando lugar a la aplicacion de un

tratamiento inadecuado. En e caso del riesgo intrinseco, éste no puede ser eliminado, pero

%2 Se define como Riesgo I ntrinseco al equipo, aquel derivado de la composicién, materiales y funcionamiento
del propio equipo, indispensable para proporcionar el beneficio ala salud, para el cual fue fabricado.
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puede ser minimizado aplicando diferentes medidas durante € ciclo de vida, segin €l tipo de
equi po.

Se encuentran como principales riesgos para los equipos electromédicos (IEC

513:1976; IEC/TR 60513:1994; IEC 60 601:2005):

* Riesgos intrinsecos al equipo, debido a la energia liberada durante el normal
funcionamiento, eléctrica, radiaciones; la energia intrinsecamente liberada como
consecuencia del primer fallo o falta de funcionamiento cuando €l bienestar del
paciente depende de ese funcionamiento, equipo de asistencia vital, 0 cuando no se
permiten ni la interrupcion, ni la repeticion; temperaturas excesivas sobre
superficies accesibles, derrame de productos quimicos, averia en la fuente de
alimentacion; existencia de superficies angulos o bordes peligrosos; la

inestabilidad; materiales proyectados; la ausencia de medidas de proteccion.

» Riesgos provocados por mala manipulacion, motivando fuerzas mecanicas
originadas por una utilizacion inadecuada y la capacitacion del personal técnico

gue emplea e equipo.

» Riesgos ambientales, provocado por: funcionamiento incorrecto debido a averias
eléctricas 0 mecanicas; interferencia de alta frecuencia que pueden perturbar
procesos autométicos o registro de datos de diagnéstico o tratamiento; contacto

con materias biol 6gicamente peligrosas; u otras anomalias del entorno.

Los riesgos directos aparecen en todo € ciclo y los indirectos estan presentes,
principamente, en e uso amplio o abandono del producto.

El control de estos riesgos parte de lainclusion de los requisitos esenciales de eficacia
y seguridad durante su desarrollo/innovacion y la observancia de éstos durante €l resto de las
etapas del ciclo de vida a través de otros controles sanitarios, fundamentalmente, técnicos y
regulatorios en funcion de la proteccion del paciente, usuario y ambiente. Estos controles son

particul arizados en cada pais de acuerdo a las regulaciones vigentes.

1.3.3. Normasy regulacionesinternacionales

Con vistas a velar por la seguridad, eficacia y efectividad de los equipos
electromédicos, ha sido necesario unir esfuerzos, en este sentido, por parte de toda la
comunidad cientifica, innovadora-productora, y de los gobiernos. Estos equipos,
esencialmente por los riesgos asociados a funcionamiento, transporte y ambiente durante el
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uso amplio de los mismos, requieren no sélo de regulacion en e sector de la salud, sino
también, de regulacion en la esfera técnica, comercial, econémica y otras, manifestando su
caracter multi-institucional y multiprofesional.

Asi, las organizaciones nacionales e internacionales de normas y de regulaciones para
el comercio, han desempefiado funciones regulatorias con este fin (Esquivel, 2001). Debido a
esto, € presente estudio incluye € andlisis de aspectos dd trabajo desarrollado por las
organizaciones internacionales de normas y de regulacion dedicadas a area de la salud, asi
como de autoridades reguladoras nacional es.

En & campo de los equipos electromédicos aparecen varias organizaciones
internacionales lideres en la formulacién de acciones generales para el control de |0s riesgos,
através de normas gue contribuyen en la disponibilidad de equipos con niveles de seguridad y
eficacia aceptables, al regular procedimientos, sistemas de controles e ensayos a ser
considerados parata finalidad.

Entre ellas se encuentran la Organizacion Internacional de Normalizacion -1SO%, la
Comisién Electrotécnica Internacional —IEC, la Organizacion Internacional de Metrologia
Legal —OIML, Comision Internacional sobre Proteccion Radiolégica -ICRP y la Comision
Internacional de. Unidades y Medidas Radiol6gicas —ICRU, las dos Ultimas especificas para
equipos emisores de radiaciones. Organizaciones conocidas por la elaboracién y aprobacion
de recomendaciones internacionales, normas de uso voluntario, para un amplio abanico de
tecnologias en las diferentes ramas y actividades de |la economia, tales como la electricidad,
electrénica, comunicaciones, agricultura, mineria, calidad y mediciones, gestion,
administracion, entre otras.

En los términos méas simples, una norma reflgia una descripcion de un producto,
herramienta de comunicacion, la cual es la base del entendimiento entre e productor y un
comprador o consumidor sobre las caracteristicas de ese producto. Es por ello que la
normalizacion haido desarrollandose en virtud de satisfacer las necesidades crecientes de la
industria de tecnologias parala salud, aplicada al disefio, evaluacion, fabricacion y uso de los
equipos medicos (Esquivel, 2001).

En base a estudio hecho por Esquivel (2001), las normas, indiscutiblemente, juegan un
papel significativo en la seguridad del paciente, € operador y la poblacion expuesta a los
equipos médicos y en la utilizacién apropiada de esta tecnologia; es decir, ofrecen un medio

% |EC- International Electrotechnical Commission, |SO- International Organization for Standardization, OIML —
International Organization of Legal Metrology, ICRP- International Commission on Radiological Protection e
ICRU- International Commission on Radiation Units and M easurements.

46



de verificar s son cumplidas y confiables las caracteristicas especificadas para €
funcionamiento y seguridad del equipo, siendo Utiles para las autoridades responsables de
regular los controles sanitarios de los equipos e ectromédicos. Es ademas un documento que
orienta a laindustria, a brindar los requisitos de disefio, fabricacion y uso de las tecnologias,
y procedimientos para su evaluacion de acuerdo a su estado actual; asi como parala gestion y
aseguramiento de la calidad del producto en todo €l ciclo de vida. Puede decirse también que
las normas facilitan la comercializacion de los equipos por € grado de confianza que dan al

usuario o consumidor, asi mismo rompen barreras técnicas a comercio entre paises.

El desarrollo de la Industria de Equipos Médicos y la Normalizacién, en funcion de la
primera con € objetivo de obtener equipos confiables y seguros, se reflgja a través del papel
importante desempefiado por la IEC desde la década de los “70 hasta la actualidad. Los
exponentes en esta materia, relacionada a los requisitos de seguridad técnica, son: la norma
IEC/TR 60513, “Aspectos bésicos de la filosofia de la seguridad para los equipos eléctricos
usados en la précticamédica’ y lafamiliade normas de seguridad |EC 60601, particularmente
la norma general IEC 60601-1 y sus colateraes, que establece los Requisitos Generales para
la Seguridad, a ser incluidos y cumplidos por |os equipos el ectromédicos, teniendo en cuenta

los riegos asociados aesta TS.

En 1976, la Comision Electrotécnica Internacional con su Comité Técnico -TC 62,
publico la primera edicion de la IEC 513, “Aspectos basicos de la filosofia de la seguridad
para los equipos eléctricos utilizados en la préactica médica’. Esta edicion de la IEC 513
propicio las bases para €l desarrollo de la primera edicion de la IEC 601-1:1977 “ Seguridad
de los equipos electromédicos. Primera parte: Requisitos generales’, primera edicién-norma
matriz para la seguridad de los equipos meédicos eléctrico (electromédicos), la cua ha sido
objeto de continuas revisiones adecuandose a desarrollo de las nuevas tecnologia aplicadas
en los equipos electromédicos, hasta la version actual correspondiente ala IEC 60601.1:2005
“Equipos €l éctricos médicos. Primera parte: Requisitos generales a para la seguridad basica 'y
el funcionamiento esencial”.

Debido a la amplia gama de tipos distintos y tecnologias empleadas en los equipos

electromédicos fue desarrollada por la Comision Electrotécnica Internaciona la familia de
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normas técnicas |EC 60 601%*, normas general-colaterales y particulares formando las series
IEC 60 601-1y IEC 60 601-2 respectivamente, las cuales incluyen los requisitos de eficaciay
de seguridad a ser tomados en consideracion en el disefio-fabricacion-uso de los equipos, asi
como los ensayos gque determinan e cumplimiento de éstos. La ultima version de la norma
general |IEC 60 601-1:2005, agrega la evaluacion de la Gestion de Riesgos como uno de los
requisitos a ser establecido y evidenciado por los fabricantes, y a ser verificado por terceros;
lo que demuestra la necesidad de ser seguido su comportamiento por las autoridades
regul atorias.

Este conjunto genérico de normas técnicas ha sido reconocido por los fabricantes,
Autoridades Reguladoras y e persona que utiliza los equipos electromédicos como un
elemento esencial, cuyo cumplimiento garantiza un funcionamiento y seguridad técnica de los
mismos en niveles aceptables con vistas a la prevencion de ocurrencia de peligros o dafios
parae paciente, el operador del equipo y € entorno donde se utilicen éstos.

Por su parte la ISO, semgjante a la IEC en cuanto a la elaboracion de normas con
consenso internacional, se dedica a establecer los requisitos para los distintos tipos de
sistemas destinados a la produccidon y servicios, que garantizan niveles aceptables de
uniformidad en la obtencion de productos y servicios. En € caso de los equipos
electromédicos posibilitan la calidad y la competencia en € disefio, fabricacion y uso de los
productos, asi como en la prestacion de servicio de terceros vinculados con los propositos de
la produccion de estos bienes de consumo. Estos sistemas deben ser adoptados en las
diferentes etapas del ciclo de vida de los productos; la norma 1SO 13485 dedicada a los
requisitos del Sistema para el Control de la Calidad de los equipos médicos; la |SO 9001 con
la misma finalidad, es usada para |os casos en que sea suficiente para el fabricante demostrar
competencia de sus productos, no establece requisitos para equipos médicos. En e caso de
servicios de tercero que realizan laboratorios de ensayos y medicién técnicas en |os equipos se
emitié 1a1SO 17025; paralos requisitosy las pruebas bioldgicas presenta la serie de normas
SO 10993; y paralaimplantacion de un Sistema de Gestién de Riesgos fue formuladala ISO
14971.

2 Lafamilia de normas técnicas |EC 60 601 esta formada por |as series de normas |IEC 60 601-1 y la serie IEC
60 601-2, la primera contiene la norma general y normas colaterales a la general, son aplicadas a los equipos
médicos el éctricos por contener los requisitos y ensayos general es de seguridad-eficacia en funcién a que sea un
equipo, familia de equipos, incluya software y otros requisitos generales en el genérico de equipos médicos
eléctricos; la segunda serie son normas particulares que determinan para cada tipo de equipo la forma especifica
de exigencia en cada requisito referido en la norma general, tanto de seguridad como de eficacia, y laseveridad a
tener en cuenta para ese requisito en cuestion, asimismo el ensayo apropiado para comprobar el requisito, cuando
un requisito general es referido en una norma particular, lo establecido en la norma particular pasa a tener
prioridad con relacion alo establecido en la general.
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La OIML (2010), por su lado, como Organizacion Internacional dedicada a la
Metrologia, en € campo de los equipos electromédicos esta dirigida a los que constituyen
instrumentos de medicion. A través de normativas establece la respuesta adecuada a ser
obtenida por los parametros de mediciéon resultantes del funcionamiento apropiado y los
métodos de medicién para su comprobacién, especificos para cada tipo de equipo, que tenga
dentro de sus funciones la medicion de un pardmetro fisiologico o biolégico. Esta
organizacion cuenta con un Comité Técnico para estos fines (TC 18: Medical measuring
instruments).

En los Ultimos afios surgieron otras organizaciones con la finalidad de “armonizar
criterios’ y requisitos regulatorios® y, asi, disminuir |as barreras comerciales entre los paises,
dirigidas a satisfacer sus necesidades de lucro y dominio del mercado. Estas organizaciones
surgen para dar respuesta a intereses corporativos, fundamental mente de paises desarrollados,
por lo que las actividades y regul aciones que emanan de éstas “obligan” al resto de los paises
en vias de desarrollo o no desarrollados a “asumirlas’, debido al caracter generador y
productor de tecnologias parala salud de esos paises, y de consumidor del resto de los paises
con desventgjas en cuanto a recursos a ser empleados en actividades de Innovacion,
Desarrollo y Tecnologia -I&D&T, teniendo estos ultimos que incrementar, en lo posible, €
control sanitario basado en normativas extranjeras o internacionales, tales como las normas
técnicas. En modo de gemplo, algunas de estas organizaciones son presentadas a
continuacion.

Paises como Canadd, Estados Unidos de Norteamérica, Japon, Australia entre otros y
la Comunidad Europea, consideraron la necesidad de armonizar las exigencias reguladoras a
nivel internacional; creando en 1992 e Global Harmonization Task Force -GHTF, grupo de
paises, cuyo objetivo es estimular la convergencia a nivel global de los sistemas regulatorios
de equipos médicos a través de sugerencias reguladoras, para facilitar e comercio,
preservando €l derecho de los miembros participantes a su adopcion en funcion de la
proteccion de la salud publica. Para lo cua desarrolla actividades de identificacion y
desarrollo de areas de cooperacion entre los paises miembros para facilitar la reduccion de
diferencias cientifico-técnicas y reguladoras en los sistemas establecidos en cada pais (GHTF,
2010).

Esta organizacion en sus inicios, estaba formada solo por paises desarrollados. EU,

CE, Japon, Canaday Austraia; en la actualidad, en sus sesiones de trabajo participan paises

% A los fines de este Estudio se entiende como Requisitos Regulatorios, las restricciones, licencias, y las
legislaciones aplicables a un producto o empresa, impuestas por €l Estado o su representante.
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de todas partes del mundo, incluyendo casi todos los paises de América Latinay del Caribe
(GHTF, 2010).

El GHTF cuenta con cinco (5) grupos de Estudio dedicados a la Evaluacion Pre-
mercado, Vigilancia, Sistemas de la Calidad, Auditorias y Seguridad clinicaleficacia;
proporcionando documentos regulatorios de caracter “voluntarios’, armonizados en varias
direcciones, correspondientes a las llamadas etapas de pre-comercidizacion y pos-
comerciaizacion (GHTF, 2010).

En & caso del Grupo de Trabgjo No 1, Aspectos Regulatorios, es € encargado de
armonizar los Requisitos Esenciales® -RESE con la anuencia de todos estos paises
participantes. En el afio 2000 se llevé a cabo la reunidn donde se aprobd e documento final
que reflgja los requisitos esenciales a cumplir por los equipos meédicos, en especial los
importados por cada pais (GHTF, 2000).

La accién del GHTF responde, mayoritariamente, a los objetivos de |os paises grandes
productores de los equipos médicos debido a la composicion de paises que la crearon (GHTF,
2006). Esta Organizacion colabora estrechamente con la OMS/OPS, siendo reconocida por
ésta con competencia para crear un marco regulatorio mundial (GHTF, 2010). En el GHTF, la
presencia hegemonica de criterios de los paises méas avanzados, es impuesta a los paises de
menor desarrollo; lo que tiende a coloca a estos Ultimos en desventgjas y dependientes en
cuanto a aspectos regulatorios para €l control de riesgos. Agregandose a esto las limitaciones
en e flujo de informacion cientifico-técnica entre esos dos polos, reaccionando
conservadoramente en cuanto a los “know-how” de las tecnologias y recursos materiales y
financieros (Lucchese, 2001) que imposibilitan alcanzar todos los niveles de evaluacion y
control de los riesgos asociados a los equipos electromédicos y, por consiguiente, estos
equipos no siempre disponen de un control efectivo durante todo su ciclo de vida,
profundizando |as desventajas de | os paises consumidores por excelencia.

Todas las organizaciones internacionales referidas en este acapite definen directrices
para la Gestion de Riesgos como una tarea destinada a mejorar la seguridad, eficacia y
efectividad de los equipos electromédicos, fundamentalmente estan dirigidas a ser
establecidas y cumplimentadas por los fabricantes, desarrollando sistemas de Gestion de
Riesgos de los productos, preferiblemente, con la acreditacién correspondiente de estos
sistemas.

% Se entiende por Requisitos Esenciales, a conjunto de requisitos relativos a la eficacia y seguridad a ser
Ilevado en cuenta en €l disefio y lafabricacion de los equipos médicos (GHTF/SGL/N41R9:2005).
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Otras organizaciones internacionales con importancia relevante y decisiva en la
vigilancia y control del riesgo son la Organizaciéon Mundia de la Saud -OMS y la
Organizacion Panamericana de la Salud -OPS; en lo que se refiere a los equipos
electromédicos, dan prioridad a desarrollo e implantacion de programas regulatorios que
faciliten el uso eficaz y seguro de los equipos, asi como su control y evaluacion, en especial,
los equipos importados, presentes en la mayoria de los servicios de Salud (OMS/OPS, 1998;
OPS/OMS, 1999) de los paises no productores y subdesarrollados.

Se constata la necesidad constante de desarrollar o adoptar, por parte de las AR de
todos los paises, metodologias e instrumentos de control apropiados, en consonancia con sus
legislaciones y politicas parala salud vigentes en cada lugar.

1.4. Riesgosy etapas del ciclo de vida delos equipos € ectromédicos

Con vistas a conocer como las actividades de control sanitario abordan el control de
riesgos de los equipos electromédicos, se presentan enfoques que la literatura disponible
ofrece sobre este tema; asimismo, |os instrumentos que participan. Se consideran, ademas, las
etapas del ciclo de vida de los equipos, de esta manera, los controles asociados y € ecutados
en los momentos regul atorios del SR.

1.4.1. Aspectos del tratamiento de los riesgos durante € ciclo de vida de los equipos

electromédicos

El tema de los riesgos, en la literatura, encuentra diversidades y divergencias en su
tratamiento. Esto se acentlia aun mas en e caso de los equipos e ectromédicos, debido a la
variabilidad, magnitud y consecuencia de los riesgos, la complgjidad de esta tecnologia y la
multiplicidad de profesionales incluidos.

El paradigma del riesgo en las Tecnologias para la Salud, llevando en cuenta la
relacion riesgo/beneficio, estudiado y presentado por Omenn & Faustman (2005) y Navarro
(2007), muestra una evolucion de su tratamiento en los Ultimos afios, partiendo de la
evaluacion técnica del riesgo clésico con la identificacion de la fuente de dafio y la
caracterizacion del riesgo; |legando a la administracion de los riesgos a través del Sistema de
Gestion de Riegos que agrega €l juicio de valores, andlisis de la aceptabilidad del riesgo, los
costos, los aspectos sociaes, acciones de control y comunicacion, la toma de decisiones y la
confianza en la respuesta del Estado en la prevencién y proteccién alasalud.
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En la literatura normativa dedicada a la Gestion de Riesgos -GR, se considera la
norma 1SO 14971: 2007 “Equipos médicos. Aplicacion de la Gestién de Riesgos para los
equipos medicos’, Ultima edicion, competente para demostrar transparencia en € tema. Esta
norma indica el papel fundamental que tiene el fabricante, en todo & desarrollo del ciclo de
vida del producto, siendo é que debe identificar los riesgos y las metodologias que permitan
el control, andlisis y comunicacion de estos riesgos, en los equipos electromédicos. La
adopcion de esta norma obliga a los fabricantes implantar un sistema de GR, preferiblemente,
acreditado. Este sistema puede ser o no parte del Sistema de Gestion de la Calidad o de las
Buenas Précticas de Fabricacion, con vistas a obtener productos eficaces con una reduccion y
tratamiento de | os riesgos aceptables, de seguridad, a nivel internacional.

Esto lleva a valorar como, con este nuevo enfoque, es tratado €l control de los riesgos
en los momentos regulatorios asociados al ciclo de vida de los equipos electromédicos y las

dimensiones en las cuales el Estado se presenta para cumplir su funcién reguladora.
1.4.2. Control Sanitario: sistemaregulatorio sanitario (SRS)

El Control Sanitario viene acompafiando, en la medida de sus posibilidades, la
avalancha creciente de equipos en e mercado y su comportamiento, y consecuencias de sus
riesgos, a pesar de que no siempre logra dar respuestas adecuadas, mostrando limitaciones
con relacion a los instrumentos de control, como legislaciones, sistemas o programa
reguladores, entre otros.

L as autoridades reguladoras en sus legislaciones reflgjan 1a necesidad e importancia de
realizar los controles y las evaluaciones pertinentes para los equipos electromédicos, dirigidas
a la prevencién de ocurrencia de riesgos potenciales asociados a uso de la tecnologia. Sin
embargo, se reflgja cada vez més la existencia de una mayor cantidad de equipos gque son
introducidos y usados en las areas asistenciales sin la evaluacion adecuada de su eficacia,
efectividad, seguridad y eficiencia (Randall, 2001; Herndon, 2007; Feldman, 2008), debido a
presiones comercia-econdmica, asistencia y politico-cultural.

Esta deficiencia en la garantia de contar con equipos seguros y eficaces, lleva a
aumentar la posibilidad y probabilidad del surgimiento de riesgos y a aumento de su
espectro, con los consecuentes dafios para pacientes, operadores y e ambiente, riesgos
presentados a través de la ocurrencia de eventos adversos. Por tanto, es fundamental
incrementar las acciones de prevencion de dafios, proteccion contra riesgos y controles
regulatorios sobre las TS, acciones que son paulatinamente establecidas y legisladas con

vistas a garantizar la salud de la populacion.
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Para los equipos electromédicos, la mayor parte de la literatura consultada apunta a
una accién de control en la etapa de pos-comercializacion a través de sistemas de vigilancia
para notificar eventos adversos (Randall, 2001; Matheny, 2006); no Siempre estos eventos
adversos son notificados a sistema, ni analizados; ni divulgados; y ni tomadas medidas como
notificaciones o alertas a otras instituciones y servicios de salud que producen o utilizan los
equi pos asociados a estos eventos.

Se constata, ademas, la presencia de vacios en la literatura en relacion a los procesos
de aprobacion, control técnico y monitoreo en la etapa pos-comercializacion para los equipos
electromédicos, en especial, la gjecucion de ensayos randomizados en muestras aleatorias. Asi
como, la fata de metodologias mas eficientes para obtener las notificaciones de eventos
adversos con mayor transparencia, disminuyendo las posibilidades de predisposiciones y
prejuicios ante posibles dafios (Feldman, 2008).

Ante esta situacion, se imponen la construccion de sistemas regul atorios que conlleven
acontroles sanitarios mas efectivos en todo e ciclo de vida de los equipos médicos.

Con €l objetivo de comprender el surgimiento del término “sistema regulatorio”, debe
tenerse en cuenta inicialmente lo que es Regulacion. Ramirez (2007) estudia a varios autores
con un enfoque econémico, de mercado, siendo interesantes algunas definiciones?’.

La Organization for Economic Co-operation and Development -OCDE (OCDE, 1999;
2000), plantea que: “las regulaciones son producto de un amplio sistema regulatorio €l cual
incluye los procesos e instituciones a través de los cuales las regulaciones son desarrolladas,
promulgadas y llevadas a cabo".

Para la OCDE (1997) las regulaciones son divididas en legislaciones econdmicas,
regulaciones sociales y administrativas, mereciendo destacar la definicion dada para
regulaciones sociaes. regulaciones gque protegen los intereses publicos, como la salud,
seguridad, medio ambiente y de los mecanismos de coercion socia. Sus efectos econdmicos

pueden tener impactos secundarios, o hasta pueden ser imprevistos, pero también pueden ser

%" Definiciones de varios estudiosos sobre Regulacion, a) George Stigler, se refiere a un amplio abanico de
politicas tales como los subsidios, las cuotas, las importaciones, las modalidades de empresas piblicas o
privadas, e incluso, la creacion de nuevos derechos de propiedad y de mercados especificos paraintercambiarlos;
b) Roger Noll, se refiere a unaforma de alterar el comportamiento de un mercado mediante la promulgacion de
reglas coactivas que gobiernan algun aspecto de la produccion, los atributos cualitativos, la entrada y/o €l precio
a los que un bien es adquirido y vendido por otros; todos estos instrumentos pueden usarse para aterar los
resultados en el conjunto de mercados sefialados; y ¢) José Ayala, en sentido amplio la regulacion consiste en un
conjunto de acciones gubernamentales para controlar los precios, ventas y decisiones de produccion de las
empresas, como un esfuerzo para prevenir que las empresas privadas tomen decisiones que podrian afectar €l
bienestar de los consumidores y del interés publico. Asi la regulacion restringe y vigila las actividades privadas
<en su mayoria son privadas aunque también lo puede hacer en e ambito publico> con respecto a una regla
prescritaen €l interés pablico (Ramirez, 2007).
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sustanciales. Coincidiendo con OCDE y tomado como referencia el Informe sobre la Reforma
Regulatoria: Brasil Fortaleciendo la gobernabilidad para el crecimiento (Brasil, 2010), también
se debate & tema de la regulacion en funcion de fortalecer la gobernabilidad del pais.

Por su parte, Ramirez, en su andlisis, llega a la definicion de regulacion como la
intervencion gubernamental por medio de una politica publica, puede ser una norma, ley,
control de precios, cuyo objetivo es modificar la conducta de los participantes en una
actividad econdmica especifica.

Siguiendo &l razonamiento de Ramirez, la aplicacion de una regulacion, debe dar lugar
al aumento ddl bienestar social o evitar su pérdida por fallas de mercado, hacia donde va la
accion de gobiernos, con € objetivo de crear competencia, independientemente del sector
donde es aplicadalaregulacion.

El término Regulacién, segun 1o estudiado, se muestra bien polémico y aun no tiene
una definicién de consenso, es por ello que paralos fines de este trabgjo:

Regulacién es un conjunto de acciones gubernamentales para controlar (restringe y
vigila) la actividad de produccion y servicios de las empresas/establecimientos, y prevenir la
toma de decisiones posibles de afectar € bienestar de los consumidores y € interés puablico.
Incluyen un amplio rango de instrumentos legaes y decisiones (constituciones, leyes,
legislaciones, decretos, normas y otras regulaciones), e instrumentos informales con los que
los gobiernos instituyen condiciones en la conducta de ciudadanos, empresas y del propio
gobierno (OCDE, 1997; Ramirez, 2007).

Se confirma de acuerdo con lo expuesto por OCDE (1994), que las regulaciones son
producto de un amplio sistema regulatorio que, ademas, incluye: procesos e ingtituciones a
través de los cuales las regulaciones son desarrolladas, promulgadas y llevadas a cabo. Por |o
que, los sistemas regulatorios comprenden las reglas nacionales y también las reglas
desarrolladas por los diferentes niveles del gobierno y reglas desarrolladas en los procesos
internacionales, adoptadas por |0s gobiernos nacionales.

Ded andlisis de la bibliografia consultada, tomando como base lo presentado por
OCDE y Ramirez, relacionado a la regulacion en general y a sistema regulatorio que la
engloba, llevando en cuenta la caracteristica social del sector salud, por trabajar con seres
humanos, se define para este estudio e concepto de:

Sistema Regulatorio Sanitario -SRS, sistema regulatorio compuesto por: a) la
regulacion sanitaria (normativas y legislaciones) establecida por los niveles del gobierno en
un pais, dirigida a controlar la actividad de produccion de bienes y servicios para la salud,

sujetos a vigilancia sanitaria; b) las instituciones que participan y/o gecutan los controles
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sanitarios; y ¢) procesos, tecnologias, acciones, actividades e instrumentos para € control de
riesgos; elementos que intervienen e interaccionan entre s para e egercicio de su
competencia, con vistas a garantizar la proteccion de la salud de la populacion (OCDE, 1997;
Ramirez, 2007).

La figura 2, muestra los elementos componentes de un sistema regulatorio sanitario,
extraido de la construccién referencial expuesta y la interaccion entre estos elementos.
Ademas, se representa al Estado regulador estableciendo la regulacion sanitaria a través del
sistema regulatorio y su proceso de control sanitario; la base regulatoria (normativa
legidlativa), e del control sanitario, considerados los riesgos asociados a las TS; las
instituciones gque llevan a cabo esos controles sobre los equipos en funcién de la prorrogativa
dada por € Estado con tal fin; y los instrumentos propios para €l gercicio del control, todo o

cual es visto como un sSistema con componentes inter-actuantes, gue proporcionan
informacion paralarealimentacion del mismo.

Instituciones I nstrumentos
Entidades Y ESTADO REGULADOR (Practicasdel control de

(Reguladorasy Reguladas) Sistema Reg_ljlatorlo sanitario)
Sanitario

(Proceso Control Sanitario)

Regulacion
(Baseregulatoria)

Fuente: Adaptado de OCDE, 1994
Figura 2. Elementos de un sistema regulatorios sanitario simplificado.

Existen peculiaridades definidas por las autoridades regulatorias de cada pais que
construyen su sistema en funcion de sus leyes y sistemas de saud, que los hace no
transferibles. Pero también tiene objetivos comunes que permite € intercambio de

informacion en funcion de disminuir riesgos y elevar la proteccion a paciente.
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1.4.3. Controles sanitariosdel SRS en € ciclo devida

Las limitaciones expuestas anteriormente, sobre disponer de instrumentos para la
evaluacion de las TS y su control sanitario con resultados eficaces y seguros, se manifiestan
mas alin en los sistemas regulatorios de paises no desarrollados (Feldman, 2008), con pocos
recursos para hacer frente a estas actividades. Los controles existentes, a través de la
comprobacion de los parametros de funcionamiento y seguridad, son bastante vagos en estos
paises.

Asi mismo se observa en la literatura consultada, que con la excepcion de los equipos
electromeédicos emisores de radiaciones, las actividades de control sanitario son minimas,
centradas en la exigencia del registro sanitario y en la aplicacion de sistemas de recogida de
las notificaciones voluntarias de eventos adversos; presentando aun mas limitaciones, en la
gjecucion ded resto de las actividades de Vigilancia, Comunicacién y Monitoreo-seguimiento;
ademas de, que todos estos instrumentos de control no se encuentran aplicados de la misma
manera en todos | os equi pos el ectromédi cos durante su ciclo de vida

Siguen a continuacion, extraido de la lectura de la bibliografia disponible, los
elementos que deben intervenir en los control es sanitarios g ecutados en € ciclo de vidade los
equipos electromeédicos, aplicados ampliamente en los paises avanzados en e tema, con
recursos humanos y materiales suficientes (OMS, 2003; Randall, 2001; Feldman, 2008).

Durante las etapas de ciclo correspondientes a desarrollo-innovacion-produccion se
manifiesta el control sanitario del Estado y la interrelacion entre los diferentes el ementos
participantes con el objetivo de evidenciar eficacia'y seguridad en e equipo sujeto a registro
sanitario y el otorgamiento del mismo. Aqui e Estado como méaximo responsable y defensor
de los intereses de la sociedad, faculta a la Autoridad Reguladora para toda la funcion
reguladora del producto sujeto a control sanitario. Esta autoridad interactia con: a) las
entidades evaluadoras de riesgos y de la seguridad, Organismos Notificados (Certificadores) y
Laboratorios de Ensayos, para nutrirse de evidencias vaidas que intervienen para la toma de
decisiones, interaccion manifestada también con las organizaciones internacionales
reguladoras, como la OPS/IOMS y GHTF, para asi conocer las directrices y regulaciones
armonizadas; b) con las instituciones de Innovacién y Desarrollo para saber en que direccion
se trabgja y € avance tecnologico de los equipos;, y c) con los fabricantes, quienes se
responsabilizan por brindar equipos eficaces y seguros en todo su ciclo de vida.

En esta etapa a través de la aplicacion de los requisitos esenciales en € producto por €l
fabricante, es posible reducir la mayor cantidad de riesgos asociados al disefio y produccion,
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también son aplicadas técnicas y metodologias especificas para cada tipo de equipo. El
control sanitario sobre el riesgo es, esenciamente, redlizado sobre las actividades del
fabricante, exigidas por € Estado a través de las normativas de cada pais. Donde tiene gran
influencia @ trabagjo de las instituciones de 1&D y de las regulaciones centradas en la base
legal local, implantacién de las Buenas Practicas de Fabricacion -BPF, Requisitos Esenciales -
RESE, Sistemas de la Calidad -SC y Sistema de Gestion de Riesgos -SGR, principa mente,
establecidos a partir de las normativas internacionales y las armonizadas presentadas por los
organismos internacionales (OSM/OPS y GHTF). Otro elemento importante es el papel de las
entidades evaluadoras de riesgos, de seguridad y eficacia.

Durante la etapa del ciclo de vida correspondiente a la distribucién y adquisicion de
los equipos electromédicos, €l control sanitario sobre los equipos se realiza en funcion de las
legislaciones establecidas en cada pais para este fin.

El Estado como méaximo responsable por € desarrollo del control sanitario en la etapa
de uso amplio, faculta a la Autoridad Reguladora para realizar esa funcion a través del
seguimiento del comportamiento de los equipos en uso para la toma de decisiones
correspondientes. Estas actividades se desarrollan en funcion de evidencias vélidas obtenidas
mediante acciones de vigilancia activa y sistemas de recogida de informacion sobre €
desempefio de estos equipos y seguimiento e investigacion de ocurrencia de eventos adversos.

Durante € desarrollo de esta etapa, segun las legislaciones de cada pais, debe existir
una activa participacion de los fabricantes y usuarios, los primeros por ser los maximos
responsable de brindarle a mercado equipos eficaces y seguros y 10s usuarios como escenario
donde ocurren eventos adversos y ser |os responsables de brindar servicios eficaces y seguros.
Los sistemas de vigilancia a nivel nacional, bases de datos e informacion sobre los equipos
(ECRI Institute y European HTA Collaboration) y Redes de Informacién Internacional como
la que poseen GHTF e INAHTA contribuyen a suministrar informacién que posibilitan las
investigaciones y la toma de decisiones sobre la continuidad en e servicio de salud de una
determinada tecnologia. En e caso de Brasil € sistema de vigilancia durante € uso de los
equipos toma e nombre de Vigipost?®®, centrada su coordinacion y e desarrollo de los

controles en el &rea de Tecnovigilancia® de ANVISA (Anvisa, 2010).

% \/igipost, sistema de vigilancia post-uso/ post-comerciaizacion. Se incluyen, en este contexto, el monitoreo
del uso de los productos, asi como la utilizacién de métodos epidemiol bgicos para andlisis (Anvisa, 2010).

# Tecnovigilancia, actividad del sistema de vigilancia de eventos adversos y quejas técnicas de productos para
la salud en la fase de post-comercializacion, utilizado con vista a recomendar la adopcién de medidas que
garantizan la proteccion y la promocién de lasalud de la poblacion (RDC n° 1.660, 2009).
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Los sistemas de vigilancia, generalmente, incluyen metodologia de control y
evaluacion del comportamiento de los equipos en uso, la formacion de profesionales en esta
actividad y la comunicacion de los eventos adversos, asi como las sugerencias sobre medidas
que proporcionen lano repeticion de estos eventos adversos, con lafinalidad de minimizar los
riesgos y de megjorar la gestion de esos riesgos (Feldman, 2008; ECRI, 2010; European HTA
Collaboration, 2008) y con ello la proteccion a paciente.

Durante €l uso amplio de los equipos en condiciones no controladas donde es posible
evaluar la efectividad de éstos, existe la posibilidad de ocurrencia de riesgos no detectados
con anterioridad, en gran medida por falas en la evaluacion del equipo en la etapa de
desarrollo y produccion, por gemplo, por falas en € andlisis y evaluacion de los riesgos
(residuales 0 no) que pueden estar asociados a ese equipo, estas actividades deben ser
efectuadas antes del proceso de registro sanitario durante la evaluacion de la eficacia del
equipo. También pueden ocurrir riesgos potenciaes derivados del propio uso del equipo, que
no corresponden a falas de la etapa de desarrollo-produccion, los que hasta e momento de su
ocurrencia son riesgos desconocidos, por |o que no fue analizada su aceptabilidad.

Es de sefidar, que no siempre las Autoridades Reguladoras tienen la capacidad de
gjercer su funcién reguladora adecuadamente durante las etapas del ciclo devidareativas ala
pre-comerciaizacion. En estos casos se dan soluciones tales como la determinacion de cudles
tipos de equipos han de ser validados con mayor rigor en estas etapas y con qué profundidad
realizar este control, pudiendo dejar para la etapa de pos-comercializacion esa actividad, en
funcion del comportamiento del equipo en uso. Esto va a depender de las condiciones socio-
econdmicas de cada pais y de su politica de salud.

1.5. Regulacién sanitaria brasilera: aspectos sobrelavigilancia sanitaria

En Brasil la regulaciéon sanitaria para los productos para la salud (correlatos) fue
establecida con laley n° 6360/1976. Siendo adoptada la terminologia de vigilancia sanitaria®
para las acciones de control sanitario realizadas sobre € gercicio de la medicina, € medio
ambiente y los productos de interés para la salud (Brasil, 1976, 1990; Costas, 2004);

correspondiendo con esto, los equipos eectromédicos estan sujetos a vigilancia sanitaria.

% vigilancia sanitaria, conjunto de acciones capaz de eliminar, disminuir o prevenir riesgos a la salud y de
intervenir en los problemas sanitarios resultantes del medio ambiente, de la produccién y circulacion de bienes, y
de la prestacion de servicios de interés para la salud, 1- el control de bienes de consumo que, directa o
indirectamente, se relacionen con la salud, incluidas toda las etapas y procesos de la produccién; y 11- el control
de la prestacion de servicios que se relacionan directa o indirectamente con lasalud (Brasil, 1990).

58


http://www.eunethta.net/upload/Stakeholder_Forum/SWLA/EUnetHTA - 2009+ collaboration.pdf
http://www.eunethta.net/upload/Stakeholder_Forum/SWLA/EUnetHTA - 2009+ collaboration.pdf

Considerando asi, necesario hacer referencia a algunos aspectos de la vigilancia sanitaria
establecidaen Brasil.

Paim (2008) afirma que la vigilancia sanitaria es la més indicada para desarrollar
acciones dirigidas a control de los riesgos en funcién de la proteccion de la salud humana;
posibilitando una administracién adecuada de la relacion riesgo/beneficio ante la presencia de
tecnologias con una elevada complgjidad y generadora de riesgos para la salud humana, entre
éstas se encuentran |os equipos médicos.

Por su parte otros estudiosos de la regulacion sanitaria 'y de acciones de la vigilancia
sanitaria, como Costa (2003), Leite (2007), Navarro (2007), entre otros, se refieren a que en este
tipo de vigilancia el tema “riesgo” fundamenta toda su actuacion sobre cada uno de los
objetos y/o procesos bajo su responsabilidad. Siendo una de las funciones de la vigilancia
sanitaria la normalizacion y e control sanitario de los equipos médicos y de los servicios
donde son usados, en funcion de los riesgos asociados. Por 1o que, la vigilancia sanitaria es
capaz de crear y organizar € conjunto de controles de riesgos, presentes en todo €l ciclo de
vida de los productos parala salud; facilitando contar con e maximo de beneficio y e menor
riesgo posibles. Este control se apoya en los conceptos de la eficaciay seguridad, [lamadas de
categorias operacionales (Costa, 2003) en las acciones de proteccion dentro de la vigilancia
sanitaria, debiéndose apoyar también en la efectividad como otra categoria operaciona a
considerar, fundamental durante el uso del equipo médico.

Almeida (2008) discute sobre e conjunto de las practicas de la vigilancia sanitaria en
el contexto de las précticas de promocién en salud, las clasifica en tres grupos: la prevencion
de riesgos o dafios, dirigidas a evitar enfermedades o agravos; la protecciéon de la salud,
dirigida a proteger individuos o grupos de individuos contra enfermedades o agravos; y la
promocion de la salud, dirigida a la mejora general del bienestar o calidad de vida de una
popul acion. Sefiala asimismo, que son actividades que se realizan en la mayoria de los casos a
través del control sanitario, representando al Estado, por lo que es posible apreciar
limitaciones en el actuar de la vigilancia sanitaria, especialmente, cuando necesita establecer
tareas que proporcionen la relacion causalefecto de los riesgos y su andlisis, debido a papel
eminentemente de control que desempefia y por la escasez de recursos (humanos y material es)
para tal actividad. Esto muestra que la vigilancia epidemioldgica tiene un gran campo para
explorar en este sentido, proporcionando estudios que demuestren la causa/efecto, de manos
dadas con la vigilancia sanitaria, con un Unico objetivo proteger la salud humana.

Lavigilancia sanitaria a través del control de riesgos, generadores de dafios a la salud

individual y colectiva, identifica la necesidad de establecer la regulacion de las relaciones de
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produccidn-consumo (Costa, 2003), tomando como instrumento para esta regulacion € control
sanitario a aplicar en todo €l ciclo de vida del producto parala salud, custodiado por € poder
publico. Por tanto, la vigilancia sanitaria posibilita el comercio de los equipos el ectromeédicos
con un nivel aceptable de seguridad y calidad, promoviendo la proteccion de la salud del
consumidor y evitando € fraude, la concurrencia desleal y la incompetencia, dando
credibilidad a equipo adquirido por e sistema de salud.

Lo expuesto constata que e actuar de la vigilancia sanitaria esta basado en la
regulacion especifica y concretizado su gjercicio en la creacion de regulaciones y en la
fiscalizacién, pasando estos el ementos a ser 10s gjes principales del control sanitario aplicado
a los equipos electromédicos en Brasil. Identificandose, ademas, otros instrumentos para la
accion de la vigilancia sanitaria, como: e monitoreo de la calidad de productos y servicios,
analisis de laboratorios, estudios epidemiol 6gicos y la comunicacion (Costa, 2003).

El SistemaNacional de Vigilancia Sanitaria-SNV S creado en € 1999 (Brasil, 1999), en
base a las legislaciones y regulaciones establece requisitos que deben ser observados por las
entidades que participan en los controles sanitarios. La Ley 6360 de 1976 es el ge principa de
esos controles dirigida dar cumplimiento a estas regulaciones, a partir de las cuales se creaun
conjunto de acciones (instrumentos y procesos regulatorios) pararealizar el control de riesgos
de estos equipos. Estos componentes, en el caso brasilero, puede ser reconocidos dentro del
concepto estudiado de Sistema Regulatorio Sanitario —SRS, su proceso regulatorio,
presentado en este marco referencial para la administracion de los riesgos y su control
sanitario.

Los sistemas regulatorios sanitarios de alcance nacional dirigidos a las diferentes
tecnologias para la saud son creados por e SNVS a través de la autoridad sanitaria
denominada Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria —~ANVISA (Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria). Siendo el SNV S, €l sistema através del cua se desarrollan las acciones
de vigilancia sanitaria, armonizado con el principio de la integridad de las acciones de salud
gue exige €l control de riesgos en todas las etapas del ciclo de vida del producto y del servicio
de salud (Costa, 2003). Por lo que, engloba unidades en los tres niveles de gobierno (federal,
estadual y municipal) con responsabilidades y funciones compartidas. En el nivel federal,
estdn € Ministerio de Salud, la Agencia Naciona de Vigilancia Sanitaria y € Instituto
Naciona de Control de Caidad en Salud -INCQS/Fiocruz. En € nivel estadual, estan
Organos o servicios de vigilancia sanitariay e Laboratorio Central -Lacen de cada una de las
27 Unidades de la Federacion. En el nivel municipal, estan los servicios de vigilancia sanitaria

de los 5561 municipios brasilefios, muchos de los cuales aun estén en fase de organizacion.
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Participan indirectamente en e Sistema: Consgos de Salud y Consgos de Secretarios de
Salud. Interaccionan y cooperan con € Sistema: 6rganos e instituciones, gubernamentales o
no, de diversas areas fuera del sector salud (ANVISA, 2010).

Estos sistemas regulatorios brasilefios contienen un amplio abanico de legislaciones
con la finalidad de auxiliar la introduccion de productos seguros en los servicios de salud;
tanto publicos como privados (Brasil, 1990, 1999, 2006). Asimismo, € SRS debe contar con
profesionales sin vinculo con las areas de actuacion de suministradores y del consumidor de
las tecnologias en salud; con adecuada formacion ética, considerando las presiones a las que
pueden estar sometidos, inclusive del propio Estado (Costa, 2003), |0 que acompaiiado de una
capacitacion cientifico-técnicay de su actualizacion permanente en funcion de la dinamica del
sector productor y la situacion de salud de la poblacion, posibilita una adecuada preparacion
profesional para la gjecucion de estos controles, consecuente con el principio de proteccion a
lasalud.

En e gercicio de la vigilancia sanitaria aparecen elementos complgos por su
concepcion, desarrollo y actuacion; y por consiguiente, en su estudio; a lo que se suma €
componente social incorporado, conteniendo componentes que estan ligados al ser humano y
su salud (Costa 1999; 2004).

Otro aspecto importante en €l gercicio de la vigilancia sanitaria es € referido a la
comunicacion enfocada a los riesgos, catalogada como un tema complejo por confluir dos
campos de manifestacion y fundamentacion diferenciados por su naturaleza y practicas
(Rangel, 2008), los que son llamados a atender exigencias del control sanitario en funcion de
la proteccion de la salud. Por lo que, su adecuacién a los requerimientos de cada tecnologia
requiere también de estudios, que pueden encontrarse en construccion; pero que por la
probabilidad creciente de ocurrencias de riesgos potenciales en € uso de tecnologias, tales
como los equipos electromeédicos, urge alcanzar e instrumentar conocimientos que viabilicen
la utilizacion de la comunicacion de riesgos como herramienta de control y eliminacion de
riesgos, considerando establecer estrategias y programar acciones multiples basadas en
metodologias diversas que permita un flujo amplio de informacion comunicante y multi-
direccional, redizadas de forma permanente por las diferentes areas involucradas en
desarrollo/produccion, evaluacion y uso de estas tecnol ogia parala salud.

Costa (2004) apunta como se diferencia la vigilancia sanitaria de otras acciones en
salud, dada su proximidad a los sectores de la economia y juridico, ultrapasando las préacticas
meédi co-sanitarias, sus acciones llegan a ser de competencia del Estado regulador, actuando

como mediador en funcién de los intereses colectivos, defendiendo la responsabilidad
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publica. Su actuacion es multidisciplinar y multiprofesional, a precisar de diferentes tipos de
conocimientos: técnicos, de ingenierias, biol6gicos, clinicos, administrativo, sociaes, judicial,
politico y otros. Por tanto, la funcién bésica de la vigilancia sanitaria debe estar rodeada del

principio bioético del beneficio en el contexto donde se desarrolla, orientando su préctica.

1.5.1 Vigilancia sanitaria: administracion deriesgos

Lavigilancia sanitaria a través de la regulacion sanitaria'y gecucion del control de los
riesgos realiza la administracion de éstos, apoyada en los resultados de evaluacion de riesgos
y teniendo en cuenta los aspectos economicos, sociaes, politico y juridicos. Es entendido de
la lectura realizada a los trabajos de NRC (1983) sobre la evaluacion y gestion de riesgos, y
del trabajo de Navarro (2009) relacionado a actuar de la vigilancia sanitaria sobre los riesgos
en servicios de salud de radiodiagnostico (el cua posibilita también mostrar € enfoque de
todala accion sanitaria dirigida 'y basada en riesgos asociados a | os equipos e ectromédicos) €
referencial para €l proceso de administracion de riesgos para la salud en Brasil. Este proceso
lo desarrollalavigilancia sanitaria y cuenta con tres etapas fundamentales: @) la de establecer
las opciones regulatorias posibles y la toma de decision, b) la implantacion de la decision y
las acciones de control y comunicacion de riesgos, y €) la evaluacion de las acciones de
control implantadas en & marco de la vigilancia sanitaria, gjercida a través de la autoridad
reguladora, caracterizando el control del riesgo.

En un inicio se identifican las posibles acciones que permiten minimizar riesgos
asociados alas TS, teniendo en cuenta su viabilidad cultural-econdémica-politica y selecciona
de estas acciones lamejor, la cua no siempre es la de menor riesgo o deseada (Navarro, 2009),
sino la posible en un contexto dado. Este “juicio de valores’ visto a través de Costa (2004),
posibilita establecer los limites de aceptabilidad de los riesgos y del control necesario para
conseguir administrar esos riesgos con € mayor beneficio para la salud. Momento en que la
vigilancia sanitaria realiza los procesos de elaboracion y publicacién de las normativas
sanitarias afines (Navarro, 2009).

Seguidamente a la publicacion normativa, viene la comunicacion social sobre los
riesgos regulados y los controles implantados, 10 que induce a la toma de medidas que
evidencien e cumplimiento de las legislaciones por € sector regulado. La administracion de
los riesgos requiere de una retroalimentacion que viene dada a través de la evaluacion de todo
el proceso, en funcion de determinar un nuevo andlisis y “juicio”, o no, sobre la préactica

(Navarro, 2009), o que muestra una accion en espiral dirigida a una mejora continua o a la
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contextualizacion del actuar en la administracion de los riesgos por la vigilancia sanitaria,
considerando las nociones de la concepcion del riesgo en cuestion (Costa & Rozenfeld, 2000).

Derivado de estas reflexiones se aprecia que durante la administracion de los riesgos
se caracteriza € control de riesgos y las acciones de control sanitario pueden estar
relacionadas a variadas condiciones (de recursos, de gestion del propio sistema regulatorio,
entre otras), por lo que las acciones reguladoras, esencialmente, estan dirigidas a ese control,
degjando atras la fuente de esos riesgos, aspecto propio del andlisis y evaluacion del riesgo
(Navarro, 2009), por lo que se constata que la vigilancia sanitaria no se ocupa de la evaluacion
de riesgos, la cual se realiza fuera de la autoridad sanitaria, pasando a ser un instrumento de
conocimiento para gercer la accion de administrar riesgos.

Cabe preguntar sobre, ¢cudl es €l riesgo asociado al actuar de lavigilancia sanitaria en
la administracion de riesgos?, ¢cud es su naturaleza? De los estudios realizados que han
servido de fuente referencia en e presente trabajo se encontré que los de Omenn &
Faustman, (2005), Leite & Navarro (2009) y Navarro (2009) consiguen de conjunto dar una
respuesta a presentar ese riesgo como €l riesgo potencial, siendo éste e elemento central en
la administracion de riesgos por la regulacion sanitaria a través de la autoridad reguladora. El
riego potencia no permite ser representado numéricamente, requiriendo ser entendido y
evaluado en un contexto, determinando los limites de aceptabilidad del mismo en funcion de
los determinantes técnicos-sociales, expresando asi un juicio de valores sobre la potencialidad
de exposicion a un posible riesgo; y a su vez, permite evaluar si las condiciones de su control
son razonablemente aceptables ante ese riesgo potencial. Por tanto, en la mayoria de los casos
los instrumentos/procesos de control de riesgos-controles sanitarios establecidos pasan a ser
indicadores de las evaluaciones realizadas por las autoridades regulatorias durante la
administracion de riesgos, las que muestran como resultado una medida del riesgo potencial
(Navarro, 2009).

Asi se constata, que lavigilancia sanitaria no evalUa, ni analiza el riesgo asociado alos
equipos electromédicos, en su concepto tradicional, sino que a partir de los resultados del
anadisis-evaluacion de estos riesgos, realizados por otras areas del conocimiento, estima €l
riesgo potencia considerando aspectos sociales, econdmicos y politicos, y apoyada en éste
genera-implanta-evalGa los instrumentos/procesos de controles sanitarios apropiados para la
administracion de riesgos de esta tecnologia para la salud.
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1.6 Regulacion sanitaria para los equipos eectromédicos. marco del
estudio

A partir de elementos conceptual es presentados en |os items anteriores se construyo el
marco referencial para el desarrollo del trabajo acerca de la regulacion sanitaria en 1o que
respecta a sistema regulatorio brasilero de los equipos € ectromédicos, dirigido a control de
riesgos y la seguridad de los equipos introducidos en € sistema de salud.

En la figura 3 se presenta la articulacion hecha de varios elementos estudiados
representando el marco referencial citado. De ese modo es posible visualizar € recorte
realizado para la definicion del objeto de la investigacion presentado en este trabajo,
relacionado con la descripcion y € andlisis de las instituciones/entidades participantes y las
précticas g ecutadas en el marco del sistema regulatorio brasilero aplicado en todo € ciclo de

vida de los equipos electromédicos, através de las lineas discontinuas.

Desarrollo/Innovacion/ :
& Produccién Uso Amplio & Abandono
Pre-Comercializacion Post-Comercializacion

Institucionesy Instrumentos
Entidades (Préacticas del control de

(Reguladorasy Reguladas) Sistema Regulatorio sanitario)

Proceso de Control Sanitario

Regulacion
(Baseregulatoria)

Objeto del Estudio

Fuente: Elaboracién propia

Figura 3. Esquema del marco referencial parael estudio



En e centro de la figura se muestra el sistema regulatorio sanitario establecido por €l
SNV'S para la administracién de los riesgos a través de la autoridad reguladora 'y € gercicio
del proceso de control sanitario para €l control de los riesgos asociados a las TS, equipos
electromédicos, representando al Estado regulador en su funcion de proteccion alasalud de la
poblacion.

Este sistema estd compuesto por: a) la base regulatoria, conjuntos de legislaciones y
normas, que establecen las instituciones y entidades participantes en e sistema, rige la
gjecucion de los controles, las instituciones y entidades, y |os instrumentos de control; b) por
esas propias instituciones y entidades, que son responsables por e cumplimiento de las
regulaciones y egecucion de los controles en todo e ciclo de vida de los equipos
electromédicos en funcién de la prorrogativa dada por € Estado; y ¢) por los instrumentos,
gue abarcan los procesos y practicas parala gjecucion de los controles segun |o establecido en
la base regulatoria. Lo cual es visto como un sistema activo con un flujo de informacion en
todas las direcciones hacia sus componentes, interactivamente, realimentando € mismo.

Son reconocidas en esta figura las etapas del ciclo de vida de los equipos y la accién
jerarquicadel sistema regulatorio sanitario, la accion reguladora del Estado, sobre cada una de
ellas através de su intervencion e interaccion sobre el gjercicio de las etapas.

En la parte inferior de la figura se representa la interaccion existente entre la
legislativa brasilera, para la regulacion sanitaria de los equipos electromeédicos, y las
recomendaciones de las regulaciones y normativas establecidas por las organizaciones
internacionales, de uso voluntario.

Debe sefialarse que la base regulatoria es tratada, en el estudio, como un referencial de
las acciones del sistema regulatorio, ya que este componente del sistema de ser incluido
requeriria de un andlisis profundo con caracter evaluativo de cada una de las normativas y
legislaciones componentes, |0 que a su vez exigiria de una revision del estado actual del
conocimiento y bibliogréfica sobre € tema, asi como un marco tedrico referencial con
elementos historicos. Debiendo ser otro estudio diferente a objetivado en e presente trabajo,
imposible de realizar en estos momentos debido a limitaciones de recursos requeridos,

materiales y de tiempo.
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2. ESTRATEGIA METODOL OGICA

El trabajo presenta un estudio de naturaleza cudlitativa dirigido a entender la
regulacion sanitaria brasilera establecida, la que proporciona niveles aceptables de la
seguridad de equipos electromédicos para la proteccion de la salud a través de los elementos
del sistema regulatorio sanitario para estos equipos, en cuanto al control de riesgos, teniendo
en cuenta la base regulatoria que 1o sustenta, las instituciones componentes-participantes y los
instrumentos/procesos de control aplicados durante €l ciclo de vida de estos equipos médicos,

regul acién modelada por |os principios del Sistema Unico de Salud -SUS.

2.1. Disefio del estudio

Se trata de un estudio de caso, exploratorio y descriptivo de naturaleza cualitativa con
vistas a mapear, describir y analizar contenido, relaciones y percepciones con relacion a
sistema regulatorio, incluye el proceder del proceso, a partir de la identificacion del marco
regulatorio brasilefio paraesta TS. Se considera un estudio aplicativo, por tener lafinalidad de
generar conocimiento tedrico-practico de la experiencia brasilefia, que posibilite su extension
a otros Sistemas Regulatorios semeantes (Silva, Menezes, 2001; Tobar, Yaour, 2002
Vasconcel os, 2002; Minayo, 2009).

La investigacion se organizé tomando como base las etapas del ciclo de vida de los
equipos e ectromédicos, en las cuaes se desarrollan actividades del control sanitario sobre €l
riesgo, a través de los instrumentos y procesos establecidos en el sistema regulatorio caso,
siendo éste uno de los sub-sistemas regulatorios implementados por € SNVS para las
diferentes TS.

Para el estudio de los controles sanitarios en los equipos electromédicos, debido a la
diversidad de equipos y complgjidad del tema, asi como las posibilidades en cuanto al tiempo
de la investigacién, se tomaron dos equipos nacionales como trazadores™, con criterios
esenciales para su seleccion: a) se encuentren en la clasificacion del riesgo sanitario Clase 11
(alto riesgo), b) catalogados como equipos de uso amplio en el sistema de salud y €) permitan
focalizar las précticas de los controles de riesgos en € sistema regulatorio; siendo asi
utilizados estos trazadores, durante todo e estudio, como elementos incitadores e

identificadores del actuar de la vigilancia sanitaria en € sistema, con vistas a reconocer,

3L A los fines de este estudio se toma Trazador, |o que traza o idea una obra, elemento especifico identificable
gue permite emanar Situaciones, actividades, instrumentos, conocimiento sobre determinada actuacion,
posibilitando seguir € curso de una accion.
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describir y analizar las acciones aplicadas a los equipos electromédicos. No es objeto de
estudio €l desarrollo, particularidades técnicas, funcionamiento y comportamiento técnico de
estos equipos en su ciclo de vida. Estos equipos nacionales son: ventilador pulmonar y
mamografo, algunos aspectos generales de estos tipos de equipos se muestran en e Anexo A.
Asimismo, fueron tomados como trazadores dos servicios de vigilancia sanitaria estaduales
gue gercen sus controles sobre productores nacionales de los equipos trazadores y los
servicios de salud®, se entendi6 conveniente tomar como referencia lalabor de hospitales por
ser los servicios de salud donde existe una mayor cantidad y variedad de equipos de este tipo

en uso, especificamente, de la Red de Hospitales Centinela.

2.2. Métodosy técnicas de produccion de datos

Para la produccion de datos fueron utilizadas las técnicas de andlisis documental,
entrevistas semi-estructuradas con informante-clave y observacion directa, propia para este
tipo de estudio (Minayo, 2009), que permitieron describir aspectos de las bases regulatorias, |0s
instrumentos y procesos del control sanitario aplicados durante € ciclo de vida de |os equipos,
por los 6rganos de vigilancia sanitaria y otras entidades que participan del control. También
fueron registradas consideraciones de fabricantes y usuarios sobre las acciones de control

sanitario y las limitaciones en su gecucion.
2.2.1. Analisisdocumental

Los datos obtenidos de los documentos oficiales y técnicos, derivados de fuentes
primarias, fueron seleccionados a partir de lalectura exploratoriay €l estudio de normativas y
regulaciones vigentes que establecen la formulacion, desarrollo del sistema regulatorio y
regulan los controles sanitarios para niveles de riesgos aceptables en equipos el ectromédicos.
El Anexo B presenta & conjunto de los documentos que contiene las legislaciones revisadas
en el transcurso de lainvestigacion ordenadas en orden cronol dgico por afio de publicacion.

La lectura de los documentos fue dirigida a la extraccion de cuestiones relativas a
trabgjo de las ingtituciones responsables por la gecucion de las acciones de vigilancia

sanitaria 'y control de los riesgos asociados ala utilizacion de equipos el etromeédicos. También

% Servicio de salud, acciones de salud organizadas de forma compleja, donde un conjunto de actores interacttian
visando realizar actividades al rededor de un problema de salud o de un grupo de la poblacion, pudiendo existir,
0 no, una coordinacion de las actividades, por tanto son unidades complegjas y dinamicas (Viera, 2005; Leite,
2007)
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fueron extraidas informaciones acerca de la forma como se prevé la gecucion del control
sanitario, 0 sea, quien lo debe hacer, en qué momento de ciclo de vida del equipo y como
debe realizarse ese control.

Estos datos fueron organizados en correspondencia a los elementos que componen un
sistema regulatorio sanitario: instituciones/entidades (objeto social, competencia/poder
decisorio, actividades, gestion, estructura, recursos fisicos); base regulatoria (naciona y
adopcion de recomendaciones internacionales); y acciones de control sanitario (controles,
procesos, actividades/practicas e instrumentos), involucradas en la vigilancia sanitaria de
estos equipos, con los que fue conformada una matriz, el modelo de matriz utilizado aparece
en e Anexo C. Esta matriz posibilito diferenciar las actividades establecidas para € control
sanitario y las entidades participantes en esos controles. Esto permitio, a su vez, adentrarse en
el sistemay conocer su estructura, asi como determinar los tipos de datos de interés, los que
sirvieron de base para la construccion de las entrevistas semi-estructuradas y observacion
directa.

2.2.2. Realizacion delas entrevistas

Las entrevistas semi-estructuradas fueron redlizadas con informantes-clave
identificados a partir de un mapeo de los actores que participan directamente en e desarrollo,
implantacion y précticas regulatorias para € control de los riesgos de los equipos
el ectromédi cos.

Los Informantes-clave entrevistados fueron seleccionados segun criterios de
participacion en el proceso de control sanitario durante los diferentes momentos regul atorios
en € ciclo de vida de los equipos eectromédicos. Fue entrevistado: el personal técnico-
profesional, administradores, gerentes o directores con experiencia en €l trabgo de control y
gestion de riesgos en e sistema regulatorio, la mayoria con més de 4 afos, con competencia
en latoma de decisiones.

Todos los entrevistados fueron verbalmente esclarecidos por €l Investigador sobre los
objetivos de la investigacion y solicitado de éstos su autorizacion para la utilizacion de la
informacion obtenida, en anonimato, a través del documento Término de Consentimiento
Informado -TCI en idioma portugués, debidamente firmado en origina y copia, quedando una
en poder del entrevistado y la otra con e Investigador, observando los criterios de sigilo y
confidencialidad acordados. A la hora de la publicacién, la identificacion de los entrevistados
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fue sustituida por nombres de fantasias, escogidos por ellos mismos a partir de una lista
presentada.

Larealizacion de las entrevistas ocurrio en el momento en que se efectuaron las visitas
a instituciones seleccionadas, donde trabajaban |os informantes-clave, por la propia autora de
lainvestigacion. Para larealizacion de las entrevistas fue confeccionada una guia, compuesta
por un conjunto de preguntas elaboradas a partir de un listado inicial de temasy sub-temas de
interés del estudio. El Anexo D presentalostemasy e Anexo E laguiade las entrevistas.

Las entrevistas fueron redlizadas en las instituciones/entidades de los segmentos
participantes en el sistema regulatorio, conforme alo expuesto en el Cuadro 1, en condiciones
apropiadas con un ambiente amigable, 10 que permitié un dialogo afable entre el entrevistado
y entrevistador. El total de las 32 entrevistas efectuadas fueron grabadas, transcritas,
escuchadas y leidas por mas de 3 veces para extraer los datos en funcion de las preguntas de
investigacion y las categorias. a) base legidativa aplicada en €l control sanitario, b) controles
y momentos regulatorios, c) limitaciones para € control, y d) elementos de gestién: modelo
de gestion, atribuciones, actividades, interaccion, recursos fisicos involucrados en € control y

limitaciones. Recogidos en lamatriz guia para andlisis.

2.2.3. Observacion directa

Considerando que €l desarrollo industrial de Brasil se concentraen el sur y sudeste del
pais, especialmente con relacion a las tecnologias para la salud, donde los equipos
electromédicos no estdn exentos de esto; la investigacion requirié de un recorrido por tres
estados de la region del sudeste de Brasil donde radican fabricantes nacionales de estos
equipos trazadores y las entidades que gercen e control sanitario; incluy6 también €l Distrito
Federa en el que se ubicala Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

La observacion directa fue realizada, en correspondencia con la guia de temas
mostrados en € Anexo F, en los diferentes segmentos participantes y/o gecutores de los
controles sanitarios durante visitas programadas, en el periodo del 14 de marzo a 28 de mayo
de 2010, lo que permitié lograr cierta familiarizacion con la rutina de trabajo de los
profesionales que participan en e control sanitario de riesgos durante las diferentes etapas del
ciclo, asimismo una mejor identificacion de los procesos de control aplicados en los equipos
electromédicos. Los segmentos visitados, donde fue realizada |a observacion directa, aparecen
en el Cuadro 1. Los resultados de la observacion directa fueron recogidos en € cuaderno de

campo y sumados al proceso de seleccion y andlisis de datos.
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El orden de obtencién de los datos de interés para la investigacion en las entidades
involucradas comenzd por la Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
institucion del Ministerio de Salud de Brasil, coordinadora del SNV'S, designada para regular
la actividad nacional del control sanitario. Para lo cual, se consideré e Organigrama
Organizaciona oficial de ANVISA (Anvisa, 2010), utilizado en € estudio para determinar las
areas de interés relacionadas con su funcion reguladora para los equipos el ectromédicos.

Con los datos proporcionados por ANVISA se gustaron los contenidos de los temas a
ser tratados en las restantes actividades programadas. Todas las visitas dirigidas a redizar las
entrevistas y observaciones se gecutaron con € persona determinado por |os responsables de
cada institucion, contactados con antelacion. Se realizaron un total de 32 entrevistas, 19
programadas y 13 no programadas, a entrar en campo fue identificada la necesidad de
incorporar otros informantes-clave para un mejor entendimiento del sistema regulatorio y de
sus préacticas, y 16 observaciones directas, conforme a Cuadro 1.

Cuadro 1. Realizacion de entrevistasy observacion directa

#de
Entrevistas .
N° Segmentos Observacion
No Total
Programadas _ Directa
Programadas | realizado
1 ANVISA 8 2 10 4
Serviciosde
Vigilancia
2 Sanitaria 4 3 7 3
Estadual y
Municipal
3 INMETRO 1 1 2 -
4 OoCP - 1 1 1
5 Laboratorios 2 1 3 3
6 Fabricante 3 2 5 3
7 Hospitales 1 3 4 2
Total 19 13 32 16

Nota INMETRO- Instituto Naciona de Metrologia, Normalizacién y Calidad Industrial,
OCP- Organismo Certificador de Producto
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2.3. Plan deandlisis

Con base en & marco referencia construido, Figura 3 - pagina 65, e anadlisis de los
datos obtenidos se efectud con € objetivo de concentrar € trabagjo en aspectos considerados
fundamentales del sistema regulatorio, relacionados con las entidades que intervienen y los
procesos referidos para el control sanitario de los riesgos, de interés para este estudio.

El método de andlisis de los datos consistio, principalmente, en la triangulacion de los
datos obtenidos del andlisis de documentos oficidles y técnicos, las entrevistas semi-
estructuradas y de la observacion directa, buscando dar respuesta alas interrogantes objeto del
estudio, la descripcion de como el sistema regulatorio es desarrollado en la practica.

La regulacién considerada en € presente trabajo es la relacionada con las entidades e
instrumentos/procesos presentes en el gercicio del control sanitario, pasando a ser un
referencial y una herramienta de ayuda para € andlisis de los resultados del estudio. En la
figura 4, aparece el diagrama base del sistema regulatorio-caso, teniendo en cuenta los
elementos del sistema y la aplicacion de la legidacion nacional. Aparece en lineas

discontinuas €l recorte correspondiente al objeto de lainvestigacion.

- - -=--=-=-=-=="="="

Proceso de Control Sanitario

I nstituciones/Entidades
(Reguladorasy Reguladas) >

el

CICLO DE VIDA

Sistema
Base Regulatori Regulatorio | nstrumentos
ase Regulatoria ) ' rul
Sanitario (Précticas del

)

|
I
|
I
|
control) |
|
I
|
I

Nacional

Fuente: Elaboracién propia

Figura 4. Diagrama base del estudio
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La discusion sobre los resultados presentados se realiza segiin éstos van apareciendo,
teniendo en cuenta elementos construidos en € marco referencial.

2.4. Aspectos éticos de la investigacion

El proyecto de investigacion de este estudio fue aprobado por €l Comité de Etica en
Investigacion del ISC/UFBA, cumpliendo con los requisitos de ética y confidencialidad

regueridos para un estudio de este tipo y o acordado con |os participantes en lainvestigacion.
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3. RESULTADOSY DISCUSION

De la construccion del marco referencial fue identificado que los sistemas regulatorios
sanitarios operan basados en tres elementos-base: 1a regulacion sanitaria, las entidades y los
instrumentos/practicas que intervienen, asi como su interaccion.

El estudio tiene como objeto la vigilancia sanitaria presenta a través de la descripcion
y e andlisis de aspectos fundamentales relacionados a las entidades participantes y las
précticas gecutadas en el marco del sistema regulatorio brasilefio dirigido a control de los
riesgos y aplicado en todo € ciclo de vida de los equipos electromédicos; considerando la
carencia de estudios académicos y articulos cientificos sobre €l gercicio del sistema

regulatorio brasilefio para este tipo de Tecnologia parala Salud (TS).

3.1. Regulacion sanitaria de equipos electr omédicos de Brasil

En virtud de estudiar la regulacion sanitaria brasilera a través del sistema regulatorio
aplicado alos equipos médicos, en lo particular alos equipos el ectromédicos, en todo su ciclo
de vida, se toma como referencia el concepto de sistema regulatorio sanitario expuesto en €
marco referencial, para identificar los componentes del sistema regulatorio caso a partir de la
regulacion del Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria-SNV S, encontrandose que € sistema
regul atorio caso, cuenta con similares elementos:

» Regulaciones, Base Requltoria,

» |nglituciones, entidades participantes en los controles sanitarios del sistema
regul atorio sanitario.

» Procesos y/o instrumentos de control, conjunto de tecnologia e instrumentos

de control, permiten gecutar las acciones de vigilancia sanitaria.

3.1.1. BASE REGULATORIA

La base regulatoria contemplada en el estudio es la correspondiente a desarrollo de la

actividad de vigilancia sanitaria. Una parte de esta regulacion es de aplicacion general, esta
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dirigida a los productos para la salud, llamados cominmente aun de correlatos®, y la otra
parte son legislaciones y normativas propias para los equipos electromédicos, componentes
del grupo de productos para la salud. No es interés del estudio e andlisis profundo de esta
base regulatoria, slo se menciona y es llevada a discusion de forma general; siendo una
herramienta para |a presentacion de | os restantes elementos analizados. Seleccionando de esta
regulacion las leyes, decretos, portarias, resoluciones y manuales de interés para e estudio.

Aungue la base regulatoria no es objeto de estudio, la autora consideré prudente
presentar a gunos aspectos que Ilamaron su atenciédn, durante la utilizacion de la misma'y por
revelaciones de |os entrevistados sobre esta base vigente, disponible pararealizar |as acciones
de vigilancia sanitaria que les compete.

Se constatd en la revision de la base regulatoria y por las entrevistas que ésta es
diversa, densa y muy numerosa en funcion de las acciones de control, dificultando € trabgo
de consultay aplicacion de las mismas, al mismo tiempo esto tiende a mostrar que requiere de
revision, condensacién y actualizacion en su conjunto; observando en la préctica, fata de
dominio por parte de los entrevistados de todas las instituciones que deben usarlas y
cumplirlas, especialmente, los actores participantes y regulados por estas regulaciones,
mostrando en la mayoria de los casos un uso mecanico y no analitico en funcién de la
actividad y del equipo objeto de control sanitario. Fue conocido, através de los entrevistados,
gue se estan desarrollando andlisis sobre las regulaciones en general, pero éstos se realizan de
forma individual, en relacion a cada regulacion y en relacion a las esferas de gobierno y se
observa en la préctica que se pierde un poco la visiéon global y la relacion entre cada una de
las regulaciones, no obstante sean expuestas a consulta publica. Se muestra la necesidad de
una accion colegiada més profunda desde €l inicio de larevision, contribuyendo a su posterior
uso mas racional, y a que quede un nimero de regulaciones que pueda ser interiorizado por
los involucrados de forma mas efectiva, en consecuencia (Costa, 2003) a que las normativas
son uno de los instrumentos esenciales para gjercer € control sanitario.

Ademés, agunas regulaciones relinen conceptos iguales nombrados de diferente
forma, como es € caso de “ Correlatos’ y “Productos parala Salud” (ley n° 6360y laRDC n°

185), o lainclusion de pequefias modificaciones en sus textos, generando nuevas regul aciones

¥ Correlatos tiene el sentido de correlacion a; se le llamé alos productos parala salud en uninicio a establecer
su regulacion sanitaria-Ley 6360/1976, dandole el mismo nivel que tenia medicamentos, o sea, los productos
correlatos a medicamentos con una regulacién bien definida y especifica, es cuando publican leyes mencionando
este término (Brasil-Ley, 1973; 1976). A pesar de Brasil adoptar del MRECOSUR, a través de ANVISA, la
denominacion actual de productos para la salud, las leyes no han sido modificadas (ANVISA, 2010), sumado a
esto, la cultura enraizada en el uso del término correlatos, no se ha logrado eliminar este término del argot
popular dentro del medio.
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gue tienden a confundir a usuario. Asi mismo, se aprecia la necesidad de unificar contenidos
de algunos de los documentos para evitar confusiones a la hora de su aplicacion. Aspecto este
dado como preocupacion de varios entrevistados, especialmente fabricantes, gemplo de
algunas de | as preocupaciones se exponen através de Indus e Hydra:

“ Eu particularmente, eu acho em excesso. (...) as vezes vocé tem a responsabilidade de
tomar conta de um arquivo onde vocé tem que consultar muitas normas e acaba alguma
coisa passando (...) as vezes bota uma RDC sb para cancelar um paragrafo, isso as
vezes vocé pensa que esta com uma RCD novinha, ndo, vocé estar com uma RCD sb
com um par agrafo alterado na resolucao, ha vocé tinha a 222 que foi cancelada, entrou
a 24 gque foi cancelada, agora € a 32, isso as vezes quando vocé ndo tem muita
familiaridade e vocé ndo esta trabalhando diretamente s6 com aquilo, isso acaba
confundindo muito, eu ainda acho que o numero de norma aplicada, entendeu? é muito
grande.” (Indus)

“Acho que tudo tem que ser revisado, tudo tem que ser mehorado... ter
regulamentacbes mais voltadas para essas acles (...); deveria ter essas alteracOes
considerando os focos que vém fazendo hoje, dos alerta; esse alerta que esta
implantando ndo consta na portaria... a gente tem as nossas regulamentacfes, ha
muitas de fora que a gente usa, mas assim... eu acho que nés também teriamos que ter
uma abrangéncia maior das nossas agdes’ (Hydra)
Para la gjecucion de las acciones regulatorias de competencia Estadual y Municipal
estos crean sus propias regul aciones, toman de referencia la federal, de exigtir, y las adaptan a
sus “redlidades’; esto puede provocar diferentes niveles de gjecucion de un mismo control, y
culturas diversas en la concepcién del control en cuestion, dando lugar a pequefios feudos,
apreciados durante la investigacion. A esto se agrega, la observacion de que existe cierta
rivalidad sutil entre la concepcidn del trabajo establecido a nivel federal, y 1o que los estados
y municipios consideran que debe hacerse, aunque las esferas locales no puedan “violar” lo
establecido a nivel federal. Se observo en la préctica que cada esfera considera que las
actividades de control sanitario deben hacerse a su modo, lo cua puede ir también en
detrimento de la aplicacion de la base regulatoria, y fundamentalmente, en la gecucion
eficiente del control, esto también trae preocupacion sobre el cumplimiento adecuado de los
objetivos de la regulacion en cada territorio donde es aplicada. Un giemplo de esto fue visto,
durante las vistas, a través de la diversidad en la organizacion y cumplimiento de la gestion
relativa a los controles sanitarios entre los tipos de ingtituciones participantes en la
investigacion, ya sea entre fabricantes, entre las VISA o entre los servicios de salud.
Se congtata la necesidad de una organizacion méas depurada de las regulaciones que
permita transmitir clareza (entendimiento, asimilacion, aplicacion y cumplimiento) en cada
paso dado por cada una de las instituciones/entidades que participan en los diferentes

controles de los momentos regulatorios, en cualquier esfera de gobierno. Es de sefialar que se
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han comenzado dar pasos en este sentido, pero se visumbra que aun hay que seguir
avanzando a pasos mas largos.

La normativa recomendada por organizaciones internacionales esta representada en la
base regulatoria del sistema a partir de un proceso de adopcion de normas y de sugerencias
regulatorias de estas organizaciones, fundamentalmente, de la IEC, 1SO, GHTF,
MERCOSUR y OMC. En e caso OMC y MERCOSUR son establecidas integralmente y de
forma directa del documento original, de caracter obligatorio, para € resto de las normativas
derivadas de IEC, 1SO, GHTF, entre otras son analizadas para su adopcion. La regulacion
brasilefia, Resolucién MDIC n.° 4, de 2002 (Brasil, 2002), limita la utilizacién de normas u
otras recomendaciones regulatorias internacionales como referenciales en las actividades de
caracter oficia, impidiendo su utilizacion y mencion en los documentos oficiaes y
reconocimientos legales, por gemplo, en la gecucion de las acciones dirigidas a control
sanitario durante la evaluacién de la conformidad de los equipos electromédicos. Las
recomendaciones internacionaes en todo momento son sometidas a un proceso de adopcion.
El proceso de adopcion de las normas y otras regulaciones se realiza a partir del resultado de
todo un andlisis de | as propuestas recomendadas, de las condiciones del sistema regulatorio en
el momento de andlisis, y de su aplicabilidad; buscando definir los beneficios que puedan
aportar y e menor perjuicio durante su asimilacién e inclusion en las regulaciones vigente en
cuestion. Si la conclusion del andlisis para la adopcion es positiva estas recomendaciones
pasan a ser obligatorias a estar incluidas en las regul aciones nacional es durante sus revisiones
por |as instituciones competentes para esta funcion, entre las que esté la Asociacion Brasilera
de Normas Técnicas -ABNT** y ANVISA. Al final se dispone de un documento nacional, que
puede diferenciarse o no del original aprobado internacional, con la autorizacion de ser
aplicadas oficialmente por los interesados.

La velocidad de gecucion de la adopcion de estos documentos regulatorios
recomendados, desde su publicacién por las organizaciones internacionaes a desarrollo del
proceso de adopcion en Brasil (andlisis hasta su publicacion), segun entrevistados, dificulta el
desarrollo de la evaluacion de | as tecnol ogias adquirida en €l sistema de salud. Un gemplo de
esto fue la adopcién de lanorma IEC 60 601.1:2005, tercera edicion internacional, 1a que paso
a ser norma brasilefia casi ad final del afio 2010, segunda edicion nacional, después de 5 afios
de publicada la version internacional (IEC, 2005; ABNT, 2010). Incide también en la

% ABNT, Fundada en 1940, es el 6rgano responsable por la normalizacion técnica en Brasil, proporcionando la
base necesaria para el desarrollo tecnolégico brasilero. Es una entidad privada, sin fines lucrativos, reconocida
como unico Forum Nacional de Normalizacién através de la Resolucion n.° 07 del CONMETRO, de 24/08/1992
(ABNT, 2011).
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exportacion de los equipos, que exige una evaluacion en conformidad con la normativa
internacional vigente, y no estan disponibles sus adopciones segln el escenario brasilefio o la
normativa no es compatible totalmente; por 1o que puede & equipo no estar preparado para el
mercado extranjero. Estas reflexiones se fundamentan en opiniones de entrevistados que
refirieron lo siguiente, en lavoz de Calisto y Taurus:

“(...) no Brasil o que acontece é que tem conflito as vezes de portaria, tanto na area de
radiologia, na area de diagnostico por imagem existe o controle de qualidade do
equipamento instalado que a Portaria 453 da ANVISA, sb que essa Portaria, o0s
manuais da Anvisa eles diferem das normas internacionais em alguns aspectos; entdo
isso gera um conflito as vezes com os fabricantes que vém aqui procurar saber por gue
nés ensaiamos de um jeito e no em tanto eles estédo pedindo uma outra coisa. Entdo esse
tipo de conflito sempre ocorre (...), essa demora entre a saida da norma nacional, e ai
fica dificil pra exportar equipamento...; s que 0 ensaio ja € por essa norma nova, mas
ainda vale para nos a norma antiga...” (Calisto)

" (...) ndo responde totalmente, ai eu diria também quanto a traducéo das proéprias
normas, normas particulares, podia ser mais rapido isso, entendeu? As vezes, tem uma
nova horma... como a norma de compatibilidade el etromagnética que est4 na Europa,
da serie |[EC, mas ndo chegou pra ca ainda” (Taurus)

No obstante, en € caso de la norma IEC 60601.1/2005, puede también esta demora
estar influenciada por presiones internas provenientes de los fabricantes, mayoritarios en €l
comité técnico correspondiente, con e fin de no asumir o someterse a exigencias
revolucionarias como la referida a tener que contar con evidencias validas sobre la
instrumentacion de un sistema de gestion de riesgos y la exigencia de | os requisitos asociados.

Considerase, también, que la limitacion establecida en e uso directo de la normativa
internaciona tiene ventgjas de proteccion contra € uso indiscriminado de la informacion
internacional sin tener una garantia de sus beneficios y contar con condiciones de recursos y
uso adecuados; al mismo, tiempo se afirmo e hecho de que la dindmica de la produccion de
normativas internacional es responde a desarrollo y produccion de equipos el ectromédicos en
los paises desarrollados, siendo Brasil mayoritariamente consumidor de esas tecnologias, este
proceder dificulta e mercado interno a la hora del reconocimiento de la conformidad de los
equipos;, y € externo, dd mismo modo con la produccién a exportar. Ademas, la
actualizacion y asimilacion de estas normativas internacionales de forma oportuna posibilita

la actualizacion cientifico-técnica referida como necesaria (Costa, 2003; Barreto, 2008).
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312. SEGMENTOS INVOLUCRADOS EN EL SISTEMA
REGULATORIO PARA LOSEQUIPOSELECTROMEDICOS

Las entidades participantes en e control sanitario dentro del sistema son identificadas
como ingtituciones que regulan y controlan riesgos, y otras entidades que participan en
controles sanitarios, reguladas por el sistema. Todas estas entidades son descritas a través de
algunos elementos gue las definen en su gestion, en funcion del grado de participacion en el
sistema regulatorio; presentando, asi mismo, las limitaciones que las afectan directa o
indirectamente en & gercicio de sus misiones en e proceso regulatorio para con los controles
de riesgos en los equipos electromédicos, considerando también, € marco legal que las
sustenta.

Los resultados exponen la informacion relativa a las entidades del sistema regulatorio
eincluye su discusion y andlisis, y en lo posible, Ilega a presentarse reflexiones derivadas del
estudio del proceso regul atorio-caso.

Como resultado del estudio se identifico la interrelacion, existente entre |os segmentos
participante de los controles, representada en lafigura 5, donde aparece el Estado, regulador
de la tecnologia a través de las instituciones reguladoras del sistema; e fabricante™,
representando a todas las entidades que colocan |os equipos el ectromédicos en e mercado; €
usuario, que adquiere y usa el equipo, y las entidades privadas g ecutoras de controles. Esta
interrelacion se muestra a través de las sagtas, asimismo, representa el flujo de informacion
entre los elementos del sistema, aspecto fundamental para la gecucion satisfactoria de las

actividades establecidas en € sistemaregulatorio sanitario.

Otras Entidades ESTADO
(Certificadores y Laboratorios) ) )
/ Instituciones Regulador as \
FABRICANTE > USUARIO
(Productor de equipos, (Servicios de salud, pecientey
gue generan riesgos) <€ operador, expuestos a riegos)

Fuente: Elaboracion propia

Figura5: Interrelacion entre los segmentos par ticipantes en los controles sanitarios

% Fabricante, persona juridica responsable por el proyecto, fabricacion, embalaje, rotulo, montaje de un sistema
0 adaptacion del producto antes de pasar a mercado o en funcionamiento, siendo ademas, responsable por €
seguimiento del desempefio del producto en uso.
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3.1.2.1. Entidades o instituciones regulador as

Fueron identificadas como instituciones reguladoras en €l sistema: ANVISA, Servicios
Estaduales y Municipales de Vigilancia Sanitariae INMETRO.

3.1.2.1.1 Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

ANVISA como autoridad reguladora, se apoya para € desarrollo de su gestion en un
marco legal (base regulatoria), que asu vez la sustenta parael desempefio de su misiéon™.

ANVISA ocupa una posicion en la administracion publica de la esfera federal del
gobierno, con la condicion de una agencia reguladora. Funciona como una autarquia especial
vinculada, por un Contrato de Gestién®” a Ministerio de la Salud, perteneciente a Poder
Ejecutivo Federal, siendo calificada de administracion publica indirecta. Actliia como entidad
administrativa independiente del sector de servicios en salud, tiene sede y forum en € Distrito
Federal, con plazo de duracion indeterminado y actuacién en todo € territorio nacional (Brasil,
1999). Dentro del SNV, coordina el trabagjo de este sistemay es la Autoridad Reguladora del
pais paralavigilancia sanitaria.

El objeto socia y finaidad de ANVISA, se reflga en su mison de promover y
proteger la salud de la poblacion e intervenir en los riesgos a la salud, por intermedio: @) del
control sanitario de la produccién y comercializacion de productos y de servicio sujetos a
vigilancia sanitaria, b) los controles de ambientes, procesos, insumos y tecnologias a estos
relacionados, y ) los de puertos, aeropuertos y fronteras (Brasil, 1999), en accion coordenada

con los estados, los municipios y e Distrito Federal, de acuerdo con los principios del

% Marco Legal de la vigilancia sanitaria, Ley n° 6.360 de 23 de septiembre del 1976. Dispone sobre la
vigilancia a que son sujetos los medicamentos, las drogas, los insumos farmacéuticos y correlatos, cosméticos,
saneantes y otros productos; y proporciona otras providencias; Decreto Federal n° 79.094 de 5 de enero del 1977.
Reglamenta la Ley n° 6.360 del 23 de septiembre del 1976; Ley n° 6437, de 20 de agosto de 1977. Configura
infracciones a la legislacion sanitaria federal, establece las sanciones respectivas, y proporciona otras
providencias; Ley n° 8.080 de 19 de Septiembre de 1990. Dispone sobre las condiciones para la promocion,
proteccidn y recuperacion de la salud, la organizacion y el funcionamiento de los servicios correspondientes; y
daotras providencias; Ley n° 9.782, de 26 de enero de 1999. Define el Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
y crea la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria; y da otras providencias; Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999. Reglamento de la agencia nacional de vigilancia sanitaria; y proporciona otras providencias; y, Portaria n®
354, de 11 de agosto de 2006. Reglamento Interno de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA y
daotras providencias.

37 Bl Contrato de Gestién de ANV SA, firmado con el Ministerio de la Salud, tiene por objetivo evaluar €l
desempefio institucional por medio de pactar metas — reglamenta temas ligados directamente a la salud de las
personas, y tiene por objeto e fomento y la gecucién de actividades en el area de la vigilancia sanitaria, por
medio del establecimiento de una sociedad entre las partes contratantes, con la finalidad de promover la
proteccién de la salud de la poblacion (Anvisa, 2008; 2010).
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Sistema Unico de Saide® -SUS, para la mejoria de la calidad de vida de la poblacién
brasilefia (Anvisa, 2010). Ejerce también la interlocucion junto a Ministerio de las Relaciones
Exteriores e instituciones extranjeras para tratar de asuntos de acufio internacional en el area
de vigilancia sanitaria. Su vision esta dirigida a ser legitimada por la sociedad como una
ingtitucion integrante del SUS, &gil, moderna y transparente, de referencia naciona e
internacional en laregulaciony en el control sanitario.

La gestion de ANVISA para e control de riesgos en e caso de los equipos
electromédicos, segun fue observado durante la visita, se readliza con una subdivision de
procesos™ para e control sanitario, con un modelo de gestion centralizado en cuanto a la
reglamentacion de las acciones en la esfera federal que atafien a la vigilancia sanitaria de
todos |los productos y tecnologias sujetos a ésta, que intervienen en la salud de la poblacion; y
descentralizado en la gjecucion de un conjunto de acciones.

La actividad de descentralizacion esta establecida en la legislacion sanitaria. Los
niveles y actividades de descentralizacion del control regulatorio son pactados con los Estados
y €stos a su vez con los municipios, proporcionando autonomia y mayor participacion de
todas las esferas de gobierno en las acciones de vigilancia sanitaria. Los criterios de pactos y
sus pautas estan basadas en lalegislacion brasilera (Brasil, Lei n° 8.080; Brasil, Lei n°9.782).

El Nucleo de Asesoramiento de Descentralizacién de Acciones de Vigilancia Sanitaria
-NADAV es e area responsable, entre otras actividades, por la articulacion entre ANVISA y
las demas ingtituciones reguladoras del sistema regulatorio en estudio, inclusive con éreas
afines del Ministerio de la Salud. Las actividades del Nucleo estan dirigidas a prestar apoyo
técnico a estados y municipios, y promover espacios que posibiliten la discusion y
formulacion de politicas relacionadas a la descentralizacion, financiamiento, pactos,
prestacion de cuentas y acompafiamiento en la gecucion de las acciones de vigilancia
sanitaria.

Las actividades identificadas, relacionadas con los controles sanitarios de los equipos
electromédicos, hasta ahora pactadas, en la descentralizacién de las acciones de |os procesos
decisorios de ANVISA, a estados y municipios, son: inspecciones/fiscalizacion y
tecnovigilancia, en algunos estados.

ANVISA tiene competencia para la implantacion y gecucion de lo dispuesto en los
incisos Il a VII del art. 2° de la Ley n°. 9.782, ad considerar su finalidad institucional de

% Sistema Unico de Salud (SUS) es preferentemente el sistema de salud publico de Brasil.

¥ Procesos, cualquier actividad que reciba insumos (entradas) y los convierta en productos (salidas) se puede
considerar un proceso. Frecuentemente el resultado de un proceso congtituye directamente el elemento de
entrada del siguiente proceso (ABNT NBR 1SO 13485:2004).
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promover la proteccion de la salud de la poblacion, por intermedio del control sanitario de la

produccion, de la comercializacion de productos y de los servicios sometidos a la vigilancia

sanitaria, inclusive de los ambientes, procesos, insumos y tecnologias a éste relacionados, y

de puertos, aeropuertos y fronteras (Portaria de Anvisa, 2006), atribuyéndole las siguientes

funciones:
1.
2.

Coordinar e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Establecer normas, proponer, acompaiiar y gecutar las politicas, las directrices y
las acciones de vigilancia sanitaria.

Autorizar € funcionamiento de empresas de fabricacion, distribucion e
importacion de los productos mencionados en €l art. 8° delaLey n°. 9.782.

4. Conceder registros de productos, segun las normas de sus areas de actuacion.

5. Conceder y cancelar € certificado de cumplimento de buenas précticas de

10.

11.

12.

fabricacion.

Prohibir, como medida de vigilancia sanitaria, en caso de violacion de la
legislacion pertinente, o de riesgo inminente ala salud.

Cancdlar la autorizacion de funcionamiento y la autorizacion especia de
funcionamiento de empresas, en caso de violacion de la legislacion pertinente, o
deriesgo inminente ala salud.

Coordinar las acciones de vigilancia sanitaria realizadas por todos los
laboratorios que componen la red oficial de laboratorios de control de la calidad
en salud.

Mantener sistema de informacién continuo y permanente para integrar sus
actividades con las demaés acciones de salud.

Monitorear y auditar los Organos y entidades estaduaes, de distrito y
municipales que integran e Sistema Naciona de Vigilancia Sanitaria,
incluyendo los laboratorios oficiaes de control de lacalidad en salud.

Coordinar y gecutar € control de la calidad de bienes y productos relacionados
en e art. 8° delalLey n°9.782, por medio de andlisis previstos en la legislacion
sanitaria 0 de programas especiales de monitoreo de la calidad en salud.
Monitorear la evolucion de los precios de medicamentos, equipos, componentes,
insumos y servicios de salud.

Con relacion a los equipos e ectromédicos, posee poder decisorio centralizado sobre

los procesos de: 1) Autorizacion de Funcionamiento de Empresa, 2) Certificado del

cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion, 3) Registro Sanitario, 4) Tecnovigilancia,
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y 5) Establecer e implementar criterios regulatorios y la reglamentacién para el control de los
riesgos.

ANVISA para & cumplimiento de sus funciones se articula con los demas
componentes del SNV'S, especialmente con los Servicios de Vigilancia Sanitarias Estaduales,
Municipales y del Distrito Federal -VISA®, asi mismo con otros sectores gubernamentales o
no gubernamentales de la economia; entre estos estén fabricantes de productos (productores,
suministradores, distribuidores e importadores), universidades, centros de investigacion,
dependencias de los ministerios de relaciones exteriores y de desarrollo, industriay comercio
exterior.

Laactividad intersectorial promovida por ANVISA con otros sectores no incluidos en
el sector salud y también dentro del sector salud, se reflgja fundamentalmente en: trabgjos
conjuntos entre las gerencias y departamentos de lapropia ANVISA, y las VISA de estados y
municipios, en relacion a los procesos de autorizacion de funcionamiento, certificacion de
BPFC™, registro de notificacién de eventos adversos e investigaciones en tecnovigilancia; asi
como en inspecciones a servicios de salud y a fabricantes; capacitaciones organizadas para la
implantacion de las regul aciones establ ecidas por ANVISA 'y otras actividades afines.

Para los fines de esta investigacion, basado en este organigrama organizaciona de
ANVISA, y de la informacion departamental® del site de ANVISA, fueron consideradas las
areas relacionadas con las acciones para € control sanitario de: 1) Inspeccion y Control, 2)
Registro Sanitario, 3) Tecnovigilancia, y 4) Andlisis de Laboratorios (Anvisa, 2010). Estas
areas interaccionan entre si, durante € proceso regulatorio, a través del intercambio de
informacion resultante de sus funciones especificas proporcionando |os resultados necesarios
para dar respuesta a la mision de la agencia con relacion a los equipos electromédicos. Las
atribuciones y competencias de estas areas se muestran en el Cuadro, Anexo G.

Otra area de ANVISA que aparece en su organigrama organizacional adjunta a la
Directoria, no estudiada en este trabgjo, e importante de mencionar por contribuir en €
intercambio entre la agencia y su exterior es la OUVIDORIA®. Esta &rea interacciona con

todas las éreas que tienen dentro de su funcién atender las demandas del publico en general,

“9VISA, nombre comun dado a los Servicios de Vigilancia Sanitaria con sede en los Estados, Distrito Federal y
Municipios del Brasil, pertenecientes ala respectiva Secretaria de Salud -SS.

“ BPFC, Buenas Précticas de Fabricacion y Control.

“2 Informacion oficial emitidaen el site de Anvisa donde aparece |as 4reas departamentales, nombres y los datos
de acceso de sus responsables (Anvisa, 2010).

3 La Ouvidoria de ANVISA, es un canal de comunicacion, por medio del cual la poblacién manifiesta sus
preocupaciones y consideraciones a Anvisa, y a través de la cua Anvisa le responde, informa y educa;
caracterizandose por su agilidad, imparcialidad y transparencia (Anvisa, 2010).
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gue se dirige a ANVISA para hacer cualquier reclamacion, aclarar dudas, conocer sobre
procesos o procedimientos, y otros (Anvisa, 2010).

Los trabgjadores de ANVISA son servidores publicos, € personal técnico en su
mayoria de nivel superior, graduados en diferentes ramas de la ingenieria y la salud, con
cursos de formacion en vigilancia sanitaria. Generalmente, antes de trabagjar en ANVISA, no
cuenta con esa formacion especifica del trabajo arealizar en laagenciay de las tareas propias
relacionadas a la elaboracion de la regulacion sanitaria, en este sentido las habilidades se van
adquiriendo en cursos de formacion internos 'y en el trabajo cotidiano; al no existir una carrera
universitariaen Vigilancia Sanitaria o para esa finalidad.

Para elevar la eficiencia de sus funciones posee dispositivos informéticos, software
internos, que contribuyen en la gecucion y control administrativo de actividades afines a la
comunicacion interna intersectorial y conservacion de la informacion generada; la cua se
ubica en bases de datos para consulta y andlisis. Las condiciones laboral es corresponden a las
de oficina, con computadoras y otros medios para almacenamiento de informacién escrita, de
expedientes resultantes del trabajo, y acceso a la base regulatoria especifica aplicable en cada
area; se observaron en general buenas condiciones de trabajo, para € desempefio de sus

funciones.

3.1.2.1.1.1 Inspeccion y Control

Seglin la estructura organizacional vigente de ANVISA, la Gerencia Genera de
Inspeccion y Control de Insumos, Medicamentos y Productos -GGIMP (Anvisa, 2010), tiene
en su area de subordinacion a la Gerencia de Inspeccion y Certificacion de Insumos,
Medicamentos y Productos -GIMEP, gue a su vez tiene supeditada a la Coordinacion de
Inspeccion de Productos — CPROD, creada en €l 2008. Actuamente se dedica a la accién
sanitaria de Inspeccion y Control de Cosméticos, Saneantes y Productos para la Salud, area
gue se ocupa de | os equi pos el ectromeédi cos.

CPROD es un area multiprofesional que cuenta con 11 especialistas de nivel superior:
cirujano dentista, ingeniero electronico, ingeniero quimico, farmacéuticos, fisioterapéutico, y
quimicos, otro persona es ingeniero agronomo, nutricionista, médico, psicologa,
administradora; y 8 técnicos medios. Los que dentro del area van ampliando su formacion en
funcion a la actividad que realizan, €l presupuesto del area permite la capacitacion dentro y

fuera del Brasil, y e &ea se ha apoyado en esto para capacitar a sus especialistas,
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especialmente, por haber asumido por resolucion la inspeccion internacional de empresas
ubicadas fuera ddl Brasil, parala certificacion de las BPF.

La base regulatoria general de vigilancia sanitaria, referida anteriormente, es aplicada
para e cumplimiento de las funciones de CPROD, ademas de otras especificas para los
equi pos el ectromédi cos que fueron identificadas* (Anvisa- CPROD/GGIMP, 2008; Reis, 2010):

En € andlisis de esta base regulatoria y durante la investigacion se constatd, que en
general se considerala normativa utilizada para los productos de competencia en el &rea como
insuficiente, necesita ser revisada y actualizada en base a las caracteristicas de los productos.
Esto se muestra también en lo expresado por Plutéo:

“ Realmente sdo insuficientes as normativas para o trabalho, com certeza. E no caso de
produto da salude ainda existem sobreposicdo de duas normas, uma que é pra kit
diagnostico que aqui é chamado produto pra saude, no Brasil, e outra que é pra o
restante dos produtos médicos. A gente quer unificar numa norma s, estamos
revisando as normas, € atribuic¢do também nossa aqui” . (Plutdo)

Asi mismo, se observé que para los equipos electromédicos se aplica € reglamento de
la RDC n° 59/2000 en el desarrollo de todo tipo de inspeccién®™, con niveles de exigencia
diferenciados, sirve de guia. Sobre la necesaria revision y actualizacion de la base regulatoria,
en particular sobre a Ley 6360/76, por su antigliedad y que limita acompafiar el desarrollo
tecnol 6gico y normativo de control, se confirma por Orion cuando expresa

“Na verdade, o fundamento da nossa legisacdo sanitaria ja estd muita antiga, a Lel
6360 € de 76 e amarrou muito a coisa 1a, e que dificulta até pra acompanhar os
estagios de desenvolvimento tecnoldgico. Entao isso é algo que... mas também nao esta
na gover nabilidade daqui, mas é algo que eu acho que podia se pensar uma reforma de
um arcabougo legal da vigilancia sanitéaria; € algo que talvez precisa se pensar; o pais
precisa pensar pra acompanhar as novas tecnologias, o estagio atual da economia, de
como as coisas funcionam € o que o pais deveria pensar, jogar algum esforco...”

(Orion)

4 Base regulatoria de uso de CPROD para equipos electromédicos, IN n° 1, de 30 de septiembre de 1994.
Establecer |os documentos necesarios para procesos de solicitudes, junto ala Secretaria de Vigilancia Sanitaria -
Autorizacién de Funcionamiento de Empresa; RDC n° 59, de 27 de junio de 2000. Dispone los pardmetros para
la auditoria e inspeccién de las Buenas Préacticas de Fabricacién de productos médicos; RDC n° 95, de 8 de
noviembre de 2000. Aprobar e instituir el “Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion y Control - BPFC de
Productos para Salud”, definidos como “correlatos’” en la Ley n° 6.360, de 23 de septiembre del 1976 y en el
Decreto n° 79.094, de 5 de enero del 1977, cuando solicitado por la empresa fabricante, importadora o
distribuidora de productos para salud; RDC n° 66, de 5 de octubre de 2007. Dispone sobre los criterios para
concesion de certificacion de buenas précticas de fabricacion, fraccionamiento, distribucion y/o almacenamiento
de medicamentos, insumos farmacéuticos, productos para salud, cosméticos, perfumes, productos de higiene y
saneantes; y, RDC n° 16, de 23 de abril de 2009. Dispone sobre la prorrogacion de la certificacion de Buenas
Practicas de Fabricacion, Almacenamiento y Distribucion de Productos para Salud y proporciona otras
providencias. Establecer la auto-inspeccion como uno de los instrumentos de evaluacién del cumplimiento de las
Buenas Practicas de Fabricacion, Almacenamiento y Distribucion de Productos para Salud para fines de
prorrogacion de lavalidad del Certificado de Buenas Préacticas.

“> Deberfan existir tres tipos de inspeccion, la realizada para otorgar la Autorizacion de Funcionamiento, la que
posibilita otorgar la Licencia de Establecimiento y por dltimo la que permite la certificacion de las Buenas
Practicas de Fabricacién (BPF), cotidianamente se realizan dos inspecciones, una para la autorizacion y
licenciamiento y la segunda para BPFC.
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Con lo relatado por los entrevistados se muestra la necesidad de un andlisis profundo
de la regulacion. Ademas se aprecia que hasta é momento, la actividad correspondiente a la
inspeccion es redizada en tres estadios de la empresa productiva, en tres controles:
Autorizacién de Funcionamiento, Licenciamiento de Establecimiento y la Certificacion de
BPFC, y por una misma RDC. Sin embargo se observé que esta RDC no es aplicada con la
misma profundidad en cada caso y no esta legislado € nivel de exigencia que corresponde a
cada uno, quedando esto a criterio del que g ecute la inspeccion; lo que agrega a control un
componente subjetivo mayor, que puede dar lugar a diversidad en la gecucion del control, e
incida sobre la eficacia de éste.

Sobre la posibilidad de contar con un Manual interno en esa area, que supla en alguna
medida esta insuficiencia de la base regulatoria, fue referida su existencia, aunque no se tuvo
acceso a mismo. Fue observado evasivas sobre el Manual entre los entrevistados, puede ser
debido a que no sea muy usado y no se tenialocalizado, cuando debia tenerse disponible; o en
la realidad, no se cuenta con ese manual. No constatandose la existencia de un Manual de
trabgjo interno del &rea, ni de otros documentos similares, contradiciendo lo expresado en las
entrevistas realizadas en el drea. Se observé que en la practica se realiza un trabajo operativo,
dirigido a disminuir estadisticas que colocaron en rojo €l trabajo de la administracion anterior
de CPROD; lo que puede dar lugar a afectar e trabajo técnico analitico a desarrollar por €l
area

CPROD es un érea formada por la union del érea antigua de cosméticos y saneantes
con e area de productos para la salud, lo que la coloca en su gestion como un &rea en
desarrollo y definicion. Dentro del argot de los equipos médicos es llamada de “Area de
Inspeccion”. La informacién sobre las atribuciones de esta area se presentada en el Cuadro,
Anexo G.

A pesar de todas las atribuciones referidas anteriormente, la investigacion in situ
posibilité observar que las actividades que son reconocidas por |os trabajadores entrevistados
como funciones diarias con un peso mayor de tiempo dedicado, casi un poco olvidando las
demés, son: la coordinacion y e€ecucion de la inspeccién a fabricantes de productos
extranjeros, y solicitud de éstas alas VISAS para los nacionales; aceptacion y cancelacion de
certificacion de las BPF, otorgamiento y prorrogacion del certificado; la concesion de
Autorizacion de Funcionamiento de Empresa y sus adteraciones; la elaboracion de la
regulacion sanitaria afines; atender otras demanda de usuarios. consultas, denuncias,
reclamaciones y otras, recibidas del Sistema de Atencién a Publico -SAT de ANVISA, o de
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la OUVIDORIA, o del correo electrénico corporativo®, y la ejecucion de inspecciones a
empresas nacionales a solicitud de los Servicios de Vigilancia Sanitarias locales.

GGIMP tiene poder decisorio sobre la Autorizacion de Funcionamiento y la
Certificacion de BPF de los productos para la saud, basado en € parecer emitido por
CPROD. Esta éea comparte o descentraliza la actividad de inspeccion asociada a estas
actividades de control sanitario; asi como para adoptar y proponer medidas correctivas a
control de riesgos y sus puntos criticos, coordinar, organizar y mantener la medicion y €
registro sistemético de factores de importancia para controlar € riesgo.

Con relacion alos equipos el ectromédicos, no se constatd la gjecucion de las funciones
gue corresponden a las atribuciones mencionadas en € Cuadro, Anexo G con los nUmeros
consecutivos 5, 8, 9, 10, y 11. Sobre la atribucion relacionada ala g ecucion de la actividad de
investigacion a los productos en uso, se ha realizado en € caso de guantes y de otros
productos de competencia de CPROD, no en equipos electromédicos, con la aplicaciéon de
medidas correctivas pertinentes.

Se observo que, en su gestion, €l area no tiene establecida la especiaizacion de los
profesionales seguin los tipos de productos. Todos son capacitados en todas |as regulaciones
para todos los productos (RDC n° 348/1997 para Cosméticos, RDC n° 326/1997 para
Saneantes y RDC n° 59/2000 y RDC n° 686/98 para Productos para a Salud) de competencia
de CPROD; vy, por tanto, en esta area es considerado por los entrevistados que todos los
especialistas tienen competencia para realizar todas las actividades de control, asi |0 asegura
Orion cuando dice:

“Todos nbs recebemos a capacitacdo nesses regulamentos, embora as atividades de
saneantes e cosméticos ainda estejam um pouco concentrada; assim, em nds que viemos
da antigamente, mas em fim, todos os técnicos recebem as mesmas capacitacdes.
Estamos capacitados para fazer qualquer tipo de inspecéo.” (Orion)

Por su parte Plutdo opina que no es necesaria una especializacion técnica o
procedimientos internos para realizar |as funciones, independientemente de la gama amplia de

productos y procesos fabriles a certificar, alegando que:

“Nao existe procedimento aplicado a produto... € uma posi¢ao filosofica, nés néo
separamos (...) nés ndo separamos aqui (...), € nem damos tratamento especial, isso a
gente ndo tem (...); no ambito da inspecdo nao existe um técnico na nossa area aquele
técnico que faz inspecdo em determino tipo de produto, a norma é a mesma, 0S
requisitos da norma séo 0s mesmos para os produtos,...” (Plutéo)

“6 Correo electrénico corporativo, es una direccion de correo por la cual cualquier persona se puede dirigir a esa
areay hacer la consulta que estime sobre un producto, proceso u otrainformacion regulatoria afin.
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Junto alo tratado anteriormente se suma la avalancha de productos con alta tecnologia
gue exigen entrar en e mercado y en los sistemas de salud, todos sujetos a controles de
riesgos, esto hace reflexionar sobre que cabe la posibilidad de presentarse dificultades en la
eficiencia de la gestion de esta area, a observar que no dan abasto para toda la carga de
trabajo, provocando indefinicion en e cumplimiento de los plazos de respuesta. La apreciada
falta del andlisis de estas cuestiones, pueden dar lugar a incomprensiones por parte de los
usuarios de esos servicios.

Otra preocupacion presente es sobre la no especializacion técnico-profesional en lo
referente ala actividad de inspeccioén, dada la existencia de productos que poseen tecnologias
complgas de produccién y evaluacion. Aunque, los entrevistados Orion y Plutdo expresan
considerar que todos los especiaistas del area estan preparados para todo tipo de inspeccion a
cualquier producto sin tener la formacion técnica base correspondiente, se observa que esto
puede afectar la efectividad del control en alguna medida, en la préactica; resultando poco
factible reconocer que un profesional formado en una especialidad base no relacionada a la
tecnologia de equipos eléctricos 0 electronicos pueda realizar una inspeccion a una linea
productiva de estos equipos con eficacia y completa confianza en e resultado obtenido,
mucho menos a equipos electromédicos, en los que estd presente un componente de
interpretacion técnica-biolégica. Ademés, esta posicion de los entrevistados tiende a mostrar
que e control sanitario que se realiza para la certificacion de las buenas practicas de
fabricacion no incluye las caracteristicas del equipo que sera fabricado bajo las condiciones
del sistemade lacalidad certificado y evaluado para € registro sanitario.

Otro aspecto de interés en la investigacion fue conocer sobre como se veia in situ la
organizacion interna del trabgjo, catalogada por los entrevistados de estar en un “buen
momento”, se observo que tiene todo un flujo a partir de las solicitudes que son recibidas por
un persona administrativo, € que en base a la disponibilidad de los técnicos, distribuye las
tareas que son chegqueadas semana mente por € jefe del &rea en reunién con todos. El control
de las tareas cumplidas se realiza cuantitativo, donde aparecen las solicitudes |legadas,
cuantas son finalizadas, o0 sea, setiene un control de lo que entray sale del &rea, asi como de
las demandas recibidas del servicio de atencion y de la OUVIDORIA, se hacen los
levantamientos de produccién mensua paralos superiores.

También conforman los expedientes de cada empresa solicitante, historico de la
empresa, siendo en estos donde se archivan todos los documentos relacionados con la
empresa (de fabricantes, suministrados, distribuidos o importador) en cuestion, y del trabajo

interno de CPROD sobre esa empresa. Estos expedientes sirven de base para futuros andlisis
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de solicitudes de las propias empresas. Los expedientes son guardados en la Unidad Centra
de la Documentacion -UNDOC de ANVISA.

Durante la visita a esta area, en la préctica, también se observd que prima la
organizacion operativa del trabajo, acordado y organizado en reuniones semanales, sobre lo
gue aparezca u ocurra cada dia, sin una planificacion apreciable; ni esta regido por una
documentacién interna, quizas esto esté dado por los cambios organizativos, de jefatura, y €
poco tiempo de existenciadel CPROD.

El andlisis del trabajo de esta area demuestra que requiere de mucha integracion entre
los trabgjadores y las areas internas y externas a ANVISA, de hecho la desarrolla. Esta
integracion no siempre ha funcionado bien, siendo un problema grande un tiempo atrés; con
relacion alos estados haido mejorando atraves de lainclusion de técnicos de esainstancia en
el trabajo propio de CPROD, dentro de esta y representandola en otros estados, posibilitando
viabilizar la gestion en € area ante & nimero alto de solicitudes sin capacidad de respuesta, y
elevar la cdidad de los informes resultantes de inspecciones redlizadas por los estados;
instrumento base para €l proceso de autorizacion de funcionamiento y certificacion de las
BPF. Con relacion a la interaccion entre los sectores de ANVISA para los productos para la
salud, se observd gue las &reas estan logrando tener mayor accion conjunta, confirmado segun
dice Plut&o:

“ Dentro da ANVISA, produto pra satde a gente tem uma certa facilidade de tramite até
ou talvez maior que as outras duas classes; a gente tem uma interacdo muito grande
com a area de Registro e uma interacdo muito grande com a area de Tecnovigilancia
também (...), encaminho e-mail, solicito ajuda dos técnicos deles...” (Plutdo)

Siguiendo la opinion de los entrevistados sobre 10 que mudaria en la organizacion

interna del &rea, Orion apunta que:

“Quanto a organizacdo interna no momento eu acho que a gente esta hum ritmo de
trabalho bom aqui, ha uma certa sobrecarga em funcéo da equipe reduzida (...), da pra
pensar em talvez ssimplificar um pouco os processos, como a concepcdo de autorizacdo
de funcionamento, que na realidade € muito o controle, que € muito mais cartorial,
burocratico, e que assim é menos efetivo do que deveria ser, mais isso exigiria acho de
maior integracdo com o nivel local que € quem esta todo ano acompanhando aquele
estabelecimento, vendo se esta tudo em ordem; entdo, faltaria uma maior integracao,
pra que a gente pudesse, digamos, afrouxar aqui a autorizacdo de funcionamento. No
mundo ideal eu pensaria ha autorizacdo de funcionamento como um simples cadastro e
a licenca sanitéria representaria o controle efetivo, mas que o nivel central tivesse
pleno conhecimento do gque esta acontecendo ali na ponta, 0 que ndo acontece hoje,
infelizmente. Essa integracdo ainda precisava avancar muito isso eu acho que € um
ponto, é 0 que eu acho que seria mais importante mudar no momento. Ainda sobre os
outros processos de trabalho acho que é uma questdo de recurso mesmo, ndo ha gente
pra fazer, ndo € o que a gente possa, fica mais dificil, trabalhar, mas, na integracdo

88



mesmo em sistemas de informagdo com o nivel local isso acho que é algo que é mais
factivel, é uma questao do préximo” (Orion)
Seguin 1o expuesto anteriormente y lo referido por Orion se confirma que la gestion de
las actividades en CPROD requiere de andisis y gjustes ala situacion actual del area.
Como limitaciones mas importantes relacionadas con la gestion del area se
presentaron: la insuficiencia de personal ante e incremento de la demanda de solicitudes de
certificacion de las BPF, Orion opina que

“ Atualmente a gente tem um problema serio, relativo ao tamanho da equipe, que a
demanda realmente esta muito grande, especialmente a partir do ano passado em que
foi publicada a RDC 25, que passou a ampliar a exigéncia de apresentacdes de
certificacdo de boas praticas para registro de produtos pra sadde; isso aumentou muito
a demanda nossa aqui, e a equipe realmente é reduzida. Entéo, realmente isso tem
apresentado uma dificuldade grande pra gente dar conta da demanda aqui, que surgiu
agora” (Orion)
Se constatd que esta limitante es fundamental en el desarrollo del trabajo del area.
Ante la posibilidad de aplicar las normativas internacionales en el trabajo del area,
como las procedentes de GHTF, ECRI, MERCOSUR u otras, puede decirse que existe una
aplicacion indirecta; ésta se reduce a tenerlas en cuenta a la hora de hacer revisiones de las
vigentes, como explica Orion:

“Na verdade ai ja entraria na questdo da discussdo pra o regulamento, entdo sim,
algumas dessas referencias sdo levadas em conta no momento de revisdo de
regulamentos, mas nos nao podemos aplicar nenhum instrumento desses pra inspegao.
Nés ndo temos, digamos, 0 suporte legal pra isso, mas sdo levadas em consideracdo no
momento de discussdo dos regulamentos;, sim, essas referéncias estrangeiras ou
internacionais, a gente leva em consideracdo” (Orion)

Se corrobor6 ademas que la normativa internacional que es tomada en consideracion
de forma obligatoria es |a acordada en € marco del MERCOSUR. Puede concluirse de forma
preliminar por constatacion que no hay un conocimiento adecuado de las normativas
sugeridas por las organizaciones internacionales, y ni toda la utilidad que les puede ofrecer a
la hora de hacer una inspeccion, comprender la linea fabril, o evaluar un informe. Se observé
un cierto acomodo en cuanto a uso de la regulacion brasilefia, y no hacia la basqueda de
ampliar € horizonte y de encontrar otras lineas del conocimiento para € trabgjo sin violar la
normativa legal vigente; todo esto puede deberse a la cantidad de trabajo, que exige rapidez
dentro de los canadles de la “€ficacia’, o a la falta de capacitacion adecuada del profesional

parael gercicio delas funciones, o de incentivo paraampliar su capacitacion.
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3.1.2.1.1.2. Reqgistro Sanitario

La Gerencia-Genera de Tecnologia de Productos para Salud -GGTPS fue otra area de
interés en e estudio, dentro la estructura vigente de ANVISA. Contando en su area con la
Gerencia de Tecnologia en Equipamientos -GQUIP, dedicada actuamente a las
actividades de control referida a proceso del Registro Sanitario, especificas para los equipos
electromédicos (Anvisa, 2010).

GQUIP es un area multiprofesional, los trabajadores son técnicos de nivel superior,
segun exige la ley, la mayoria con pos-graduacion y especializacion en la bioingenieria. Son
cinco en la gerencia para evaluar, dos ingenieros el ectronicos, un e éctrico, un mecanico y un
fisico. Mantienen una politica de capacitacion y continuada. Uranio serefiere:

“Todos de niveis superiores, 0 que manda a lei, tem mestrado e doutorado, todos tém
uma especializacdo... Equipe muito pequena, muito reduzida, cinco pessoas (...). A
minha equipe, no minimo tem que ter dez pessoas (...), N0ssos técnicos vao |a fora pra
fazer o curso.” (Urénio)

La gestion en GQUIP se ve afectada en la préctica por insuficiente cantidad de
profesionales, cursos especializados en tecnologias y de espacio paralas funciones que realiza
dentro del proceso de registro. De las éreas visitadas es la que tiene menos condiciones
laborales para e desempefio del trabajo y presenta deficientes condiciones para €
almacenamiento y conservacion de |os expedientes en proceso.

La base regulatoria general de vigilancia sanitaria es aplicada para el cumplimiento de
las funciones de GQUIP, contando también con las regulaciones particul ares para los equipos
electromédicos (Anvisa= MSIGGTPS/GQUIP, 2010; GQUIP/GGTPS, 2010).

Sobre la vigencia del uso de esta base regulatoria se constataron consideraciones
interesantes con relacion ala Ley n° 6360/1976, la que a su vez, en alguna medida, difiere de
laexpresada en e areade CPROD, en € decir de Uranio:

“ Realmente, apesar de que a nossa legislacdo mée € muito antiga, a Lel 6360; mas ela d&
toda uma diretriz, entdo ela € uma lei que pode ser explicada por decretos e por
regulamentagdes; entdo, com a criagdo das agéncias nos podemos criar as RDC's, e
entdo nds, a cada ano, por exemplo, fazemos com que se tiver alguma falha, nés
publicamos uma legidacdo pra poder cobrir essa falha; o exemplo nds faziamos somente
as inspecdes nacionais e a lel mandava fazer inspegdes, entdo, a partir de agora ndo, sdo
as nacionais e internacionais. Outro exemplo, nés chamamos normas internacionais, o
proéprio exemplo é a 60 601, ela mudou a forma, agora acho que vai ser internalizada, se
eu ndo me engano, esse ano na comunidade, 2011, e que ela mudou toda a filosofia dela.
(...) fizemos algumas mudangas na legislacdo, € que produtos de baixo risco apresenta
por um dossié muito simples’ (Uréanio)
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Esta base regulatoria’’ es amplia debido a que en GQUIP confluyen los resultados de
los procesos previos a la comerciaizacion del equipo electromédico, siendo éstos evaluados
aqui por esas regulaciones.

Dentro de la misma area existe varias opiniones sobre la regulacion que responde a
trabajo técnico en GQUIP, Jupiter serefiere:

“No geral, o arcabouco vigente hoje, a parte de registro, ele ndo consegue ainda
bloquear totalmente algum produto que estgja em ndo conformidade, mas de certa forma
ela impede, pelo menas, dos produtos de notéria ma qualidade de entrar...” (Jlpiter)

Es cierto que es naturaleza de la ley presentar principios generales y abstractos, cabe a
decretos, resoluciones, etc., detallar las normas. Esto, posiblemente, se agudiza por no
contarse, en aquella época, 1976, con todo € conocimiento actual sobre |os equipos médicos,
ni se habia celebrado la Conferencia Internacional de la OMS, Declaracion de Alma-Ata
(Anmara, septiembre/1978, la cual posibilito indirectamente la ampliacion de los servicios de
sdud en la atencién primaria y la introduccion de tecnologias con alto riesgo a este nivel,
como puede ser un aparato de Rayos X); ni se habia definido dar un tratamiento mas

personalizado a los productos médicos, incluido producto parala salud, excluyendo € caso de

4" Base regulatoria de uso de GQUI P, Resolucién n° 196 de 1996 do Consejo Nacional de Salud y € principio
bioético, aprueba las directrices y normas reglamentarias de pesquisas envolviendo seres humanos; RDC n° 59,
de 27 de junio de 2000, dispone los pardmetros para la auditoria e inspeccion de las Buenas Précticas de
Fabricacion de productos médicos; RDC n° 97, de 9 de noviembre de 2000, define y caracteriza el termo "grupo
de productos' y sus aplicaciones; RDC n° 25, de 15 de febrero de 2001. Dispone sobre la importacion,
comercializacion y donacidn de productos para salud usados y reacondicionados; RDC n° 56, de 6 de abril de
2001, sobre el cumplimiento de los requisitos esenciales de seguridad y eficacia de los productos para la salud
establecido en anexo, con la excepcion de diagnostico in Vitro; RDC n° 185, de 22 de octubre del 2001, aprueba
€l Reglamento Técnico que consta en €l anexo de esta Resolucion, que trata del registro, alteracion, revalidacion
y cancelacion del registro de productos médicos en la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA;
RDC n° 250, de 20 de octubre de 2004, dispone la revalidacion del registro; RDC n° 204, de 6 de julio de 2005.
Reglamenta €l procedimiento de |as solicitudes sometidas al andlisis por los sectores técnicos de ANVISA; RDC
n° 156, de 11 de agosto de 2006, dispone sobre €l registro, rotulo y re-procesamiento de productos médicos, y
proporciona otras providencias; RDC n° 32, de 29 de mayo de 2007, dispone sobre la certificacion obligatoria de
los equipos el éctricos bajo régimen de Vigilancia Sanitaria y proporciona otras providencias, RDC n° 27, de 2 de
mayo de 2008, establece reglas generales para los productos para a salud, cuando fabricados en el Brasil y
destinados exclusivamente a la exportacion; RDC n° 39, de 05 de junio de 2008, aprueba el Reglamento parala
realizacion de Investigacion Clinica 'y proporciona otras providencias; NT n° 02/2008/GGTPS, atencion a los
plazos legales; RDC n° 25, de 21 de mayo de 2009, establece € modo de implantacion de la exigencia del
certificado de Buenas Précticas de Fabricacién para €l registro de Productos para la Salud de la Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA; IN n° 8, de 8 de julio de 2009. Dispone sobre la lista de normas
técnicas exigidas para la certificacion de equipos el éctricos bajo régimen de vigilancia sanitaria; IN n° 13, de 22
de octubre de 2009, dispone sobre la documentacion para regularizacion de eguipos médicos de las Clases de
Riscol y II; NT n° 01/2009/GGTPS - concepto de fabricante en los procesos de registro y censado de productos
para salud importados; NT n° 02/2009/GGTPS, orientaciones para presentar la peticion del Certificado de
Buenas Précticas de Fabricacion y Control — BPFC de Anvisa para Fines de registro; IN n° 7, de 7 de junio de
2010, establece la relacién de equipos médicos y materiales de uso en salud que no se encuadran en la situacién
de censado, permaneciendo en la obligatoriedad de registro en ANVISA; NT n° 01/2010/GQUIP/GGTPS,
certificacion INMETRO de equipos eléctricos; ABNT NBR IEC 60601-1:1994 + enmienda 1:1997. Norma
general para ensayo de los requisitos de seguridad de equipos electromédicos; y, ABNT NBR 1SO 14971 20009.
Sistema de Gestion de Riesgo paratodo €l ciclo de vida del producto.
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los medicamentos con una actividad en vigilancia sanitaria mayor y méas consolidada (OPS,
1978; Directiva, 2007).

Uranio muestra como a partir de la ley n° 6360/1976, se toman aspectos que ésta
establece y se amplian en funcion de las necesidades actuales. Algo que merece ser discutido,
ya gue aungue no se esta violando la ley, hasta e momento la cantidad de regulaciones y de
otro tipo de documentos normativos o0 guias que son necesarios establecer, para conseguir
adaptarla, es grande; y crece cada vez més. Por tanto, se tiende a tener un conjunto de
documentos para determinar una accién a tomar, dificultando su estudio, andisis y
especialmente llegar a comprender la aplicacion adecuada de la ley en cada momento, un
cierto olvido de éstaen ladinamicadel trabgo.

GQUIP es un area de ANVISA con un modelo de gestion centralizada en la totalidad
de su actividad; normalmente es Ilamada de “Area de equipamiento o de registro”, por
dedicarse fundamentalmente a proceso de registro sanitario de equipos, posee las
atribuciones que aparecen en el Cuadro, Anexo G (Anvisa, 2010).

La competencia del area se centra en la elaboracion y aplicacion de las
reglamentaciones necesarias para desarrollar su actividad esencial y desarrollar €l proceso de
registro sanitario. A partir del resultado del proceso de registro sanitario, la GGTPS tiene
poder decisorio sobre €l otorgamiento o no del Registro Sanitario a los productos para la
salud, entre estos |os equipos el ectromédicos, encuadrados en las clases de riesgo sanitario.

En GQUIP, la articulacion intra-sectorial es amplia, dirigida a casi todas las areas de
ANVISA, con una relacion estrecha a proceso de registro sanitario, siendo explicada por
Uranio como;

(...) “temos um relacionamento muito bom principalmente, o que é que vem a ser um
registro? Registro € a pré e pos comercializacdo, eu falo esta € uma gerencia
diferenciada. (...) entdo é uma harmonia muito boa entre essas trés areas que cuidam do
registro do produto, equipamentos, tecnovigilancia e inspegao” (Uranio)

De la afirmacion redizada por Uranio y la observacion redlizada a estas areas se
desprende que se esta trabajando para lograr este tipo de relacion, pero a mismo tiempo se
constatd que esta intencion alin no es la redlidad y que hay que continuar en ese sentido de
aumentar su interrelacion e intercambio.

En esta actividad de registro participan directamente e indirectamente las éreas que
realizan las actividades previas a registro como es CPROD y después del registro como
Tecnovigilancia, por lo que a través de Uranio y 1o observado en e trabgjo de estas areas,
también, se constata que Registro es pre y pos-comerciaizacion. La interrelacion entre
GQUIP y CPROD es cada vez mayor. Segun fue constatado en la investigacion,
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anteriormente estas &reas estaban juntas, regidas por una misma area de ANVISA.
Actuamente GQUIP esta apoyando a CPROD en las inspecciones internacionales a empresas
de productos para la salud, debido alafalta de personal; por estarazony por € propio trabao
de control que realizan las dos areas, se esta analizado volver a unir estas dos areas en una. El
flujo de informacién entre las tres areas involucradas en € proceso de registro: equipos,
inspeccion y tecnovigilancia, es vital para el trabajo de GQUIP y los entrevistados consideran
que ha pasado a ser bueno; especialmente, desde que se unio en un solo edificio toda la
gestion de ANVISA, aumentando su eficiencia.

En su gestion, GQUIP establece que sus técnicos no tengan contactos directos con las
empresas de productos durante €l proceso de Registro, para cualquier intercambio con la
empresa solicitante, desde la entrada de la solicitud a ANVISA hasta € resultado final, se
realiza através de la Unidad de Atencion a Publico -UNIAP, para evitar presiones que vayan
en detrimento de la transparencia 'y calidad del proceso de registro, respondiendo a la misiéon
del dreay no alas empresas solicitantes. No obstante, en ocasiones necesita conocer y oir las
consideraciones de las empresas con las que se relaciona indirectamente, ya sea debido a
consultas publicas sobre regulaciones a establecer, o por otras actividades, fuera del proceso
en s de registro, para lo cua existen otros mecanismos. Esa articulacion se redliza,
fundamentalmente, a través de las asociaciones de empresas, fabricantes, referida por Uranio
en:

(...) “entdo nds temos aqui uma coisa interessante que nds Ao podemos conversar com
as empresas, entéo o gque € nos fazemos? Nés conversamos com as associagdes, entdo nos
temos, por exemplo, ABIMO que € Associacao dos Fabricantes Nacionais, ABIMED que é
Associacao dos Importadores, depois tem a BINEP é de equipamentos, ABIMED também
de equipamentos todas as nacionais aqui é de equipamentos, e outras... quando vai se
tomar alguma decisdo nds chamamos as associacles, e elas sdo 0S nossos agentes
repassadores desse nosso pensamento, dessa nova consulta publica que vai entrar, de
nossa nova legislacdo que entrou...” (Uranio)

El hecho de que en la gestion de GQUIP, ademas de trabajar en € proceso de registro,
sus técnicos realizan inspecciones a empresa fabriles es un aspecto importante en su
desarrollo como evaluadores y preparacion técnica para €l proceso de Registro. Actividad de
poco tiempo en la gestion, pero por un lado se observd que ha dado frutos por contar €
técnico evaluador con una mejor preparacion sobre procesos fabriles, y por otro, € proceso de
registro no es ya un proceso meramente documental. Claro gue como las inspecciones son
realizadas como requisito previo a la certificacion de BPF, en ese momento e técnico no se
coloca como evauador de registro en la empresa inspeccionada, ni sabe que va evaluar ese

producto en si; sino que si dado € caso es solicitado € registro tiene conocimiento del
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proceso productivo, con € fin de orientar a técnico que lo evallie y elevar la calidad del
proceso de registro.

A pesar gque por la parte de Recursos Humanos de ANVISA vy la gerencia general
trabgjan en la capacitacion de los técnicos, los profesionales evaluadores se quejan porque
sienten la necesidad de una mayor cantidad de cursos, especiamente sobre equipos con
tecnologias complejas y poco conocidas, siendo una dificultad a la hora de evauar €
producto para su registro. Jupiter opina:

(...) “tem dificuldade no acesso a cursos voltados pra essa area especifica ...a falta de

curso especifico desses eguipamentos (...) para analisar, verificar o risco envolvido na
analise desse tipo de equipamento (...) a dificuldade de qualificar em cada tipo de
equipamento que a gente faz, na medida do possivel vendo as bases internacionais’
(Japiter)

Por la demanda tan grande de procesos de registro se esta contratando persona de
apoyo no perteneciente a ANVISA, lo que les eleva los costos considerablemente llegando a
ser casi la mitad del presupuesto. Entre las vias utilizadas para minimizar la insuficiencia de
personal ha sido recibir semanalmente personal formado a través de convenio con la
Universidad Federal de Campina Grande (técnicos de la universidad o un alumno de pos-
graduacion, maestria o doctorado), dando apoyo en la evaluacion de los procesos, esto se esta
instrumentando también con la de Rio Grande del Sur y con la parte de la salud dentro del
sector militar. Indiscutiblemente estas son medidas paiativas, por 10 que puede ser mas
ventgjoso analizar la posibilidad de conseguir aplicar otras acciones, como € incremento
urgente de profesionales en la GQUIP, atrayendo al mercado de profesionales afines con
propuestas mayores de salario, acreditando poder conseguir un mejor uso del presupuesto
utilizado en esta actividad, obteniendo mayor estabilidad profesional y mayor eficiencia.

Dada la inclusion de las nuevas tecnologias, las que casi sSiempre presentan nuevos
problemas (Lucchese, 2001), estas preocupaciones limitantes en la gestion se consideran justas
y necesarias de ser éiminadas en breve. Esta area tiene un papel decisivo con relacion a
garantizar un nivel aceptable de calidad y riesgo de los equipos que entran a los sistemas de
salud; es € filtro, por revisar y evaluar una serie de documentos que deben mostrar
competencia del equipo; y sirve de partida, tanto para la comercializacion como para
actividades de pos-comercidizacion; ya que € registro es € primer requisito que debe
cumplir un equipo para pasar a estadio de “uso”. Por |o que necesita tener a su disposicion
todas las herramientas y condiciones técnicas apropiadas de personal y fisica, que le permita
desempefiar adecuadamente sus funciones y eiminar incertidumbres a la hora de determinar

el otorgamiento 0 no de un registro sanitario.
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Este conjunto de limitaciones también puede estar influenciando en la no adecuacion
del proceso de registro a los plazos establecidos de 90 dias, |legando arealizarse en 180 dias 0
mas. Fue observado en la visita redlizada, que en la préactica este tiempo también esta siendo
afectado por la fata de preparacion de las empresas a la hora de hacer sus dossier de
documentos para registro, al no entregar toda lainformacion con la calidad requerida, visto en
ocasiones como una falta de entendimiento sobre la legislacion vigente aplicable; haciendo
que los procesos se atrasen, tomando més tiempo. Para disminuir esa situacion GQUIP ha
incrementado actividades de reaproximacion a las empresas y la capacitacion de éstas;
ademés, ha e aborado un manual basado en €l reglamento establecido en laRDC n° 185/2001,
el que explica sobre el proceder para e registro sanitario y las exigencias requeridas. Este
manual, con fecha de edicién de mayo 2010, posee un tiempo peguefio de implantacién, no
siendo posible evaluar su efecto. Lo que no quita gue GQUIP necesite seguir en la busgueda
de otras aternativas para mejorar la situacion del incumplimiento de los plazos de registro y
de las otras limitaciones en su gestion aqui referidas.

3.1.2.1.1.3 Tecnovigilancia

El Nucleo de Gestion del Sistema Nacional de Notificacion e Investigacion en
Vigilancia Sanitaria -NUVIG, es un area importante de ANVISA en el desarrollo de las
actividades de control de riesgos de los equipos electromédicos durante la etapa de pos-
comerciaizacion. Para gjecutar ese control, €l area desarrolla la actividad de tecnovigilancia
durante la etapa de uso amplio del ciclo de vida de los equipos; para lo cua e nuacleo tiene
dentro de su estructura organizacional actual ala Unidad de Tecnovigilancia -UTVIG, por lo
gue fue objeto de estudio.

LaUTVIG es multiprofesional, esta formada por dos estadisticos dos administrativos,
por farmacéuticos, enfermera, administrador de hospital e ingeniero quimico, sumando 6
técnicos de nivel superior. Fue constatado que es un equipo pequefio, para equipos
electromédicos tienen sblo un profesional, € que no da abasto para dar respuestas a todas las
atribuciones gue le son conferidas. Se reconocié |a presencia de un equipo activo en blsgueda
de dar respuesta a la actividad, y consciente de la labor que realiza, sabiendo que es
importante tener una vision sistémica de la vigilancia, asimismo de sus limitaciones, por
gjemplo, a no contar con otros profesionales, como planteaVenus:

“ Bom seria se pudéssemos ter aqui profissionais como o fisico, um engenheiro mecanico,
engenheiro clinico, que tem uma outra visdo do uso do produto, um médico que pudesse
olhar efalar se 0 evento tem ou ndo temrelagdo como produto.” (Vénus)
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Tanto las condiciones del local donde radica como la comunicacion entre los
trabgjadores, y entre éstos y e jefe son buenas, solo el &rea de 25 m? es considerada un poco
pequena para la cantidad de trabajadores, segun se observé durante lavisita

La base regulatoria general para la vigilancia sanitaria es aplicada en e cumplimiento
de las funciones de UTVIG, y en lo particular para los equipos electromédicos™ (Anvisa-
UTVIG, 2010; Reis, 2010).

Para los trabgjadores de esta area, segun entrevistados, la base regulatoria con la que
cuentan actualmente es considerada de “suficiente”, basada en la actuacion de la RDC n°
59/2000, de la RDC n° 56/2001, de la RDC n° 67/2009 y de la RDC n° 2/2010 prorrogada
por 180 dias mas através de laRDC n° 40/2010; siendo laregulacién utilizada en e cotidiano
delaUTVIG. Con la aplicacion de estas RDC, |os entrevistados imaginan que la situacion de
la falta de notificaciones por parte de fabricantes y servicios de salud va mejorar. Para los
entrevistados, e cumplimiento del reglamento de la RDC 59/2000, representa un gran apoyo,
entendiéndose que de ser aplicada correctamente puede disminuir y eliminar fuentes de
riesgos que pueden surgir durante e uso amplio del producto, por cubrir aspectos que
garantizan, por parte del fabricante la eficacia y seguridad del mismo, lo que puede ser
discutido, ya que no se corresponde con la practica observada. Asimismo, laRDC n° 56/2001,
del punto de vista de la administracion de riesgos, establece los requisitos de eficacia y
seguridad. Estas consideraciones pueden estimular la obtencién de notificaciones de
incidentes adversos, |o que pudiera hasta dar un pico pequefio en las estadisticas, por un corto
plazo, no obstante € componente subjetivo ligado a la notificacion es muy alto aun, por lo
gue la concientizacion sobre la notificacion y la incremento de la cultura en este sentido, son
los instrumentos que pueden dar |0s mejores resultados.

A pesar de todo esto, aun existen algunos aspectos especificos que no estan cubiertos,

alos que hace alusion Venus, cuando dice:

“8 Base regulatoria de uso de UTVIG, RDC e 59, de 27 de junio de 2000, dispone los parémetros para la
auditoria e inspeccion de las Buenas Practicas de Fabricacién de productos médicos; RDC n° 56, de 6 de abril de
2001, sobre el cumplimiento de los requisitos esenciales de seguridad y eficacia de los productos para la salud
establecido en anexo, con la excepcién de diagndstico in Vitro; RDC n° 16, de 23 de abril de 2009., dispone
sobre la prorrogacién de la certificacion de Buenas Précticas de Fabricacion, Almacenamiento y Distribucién de
Productos para Salud y proporciona otras providencias. Establecer la auto-inspeccion como un de los
instrumentos de evaluacién del cumplimiento de las Buenas Précticas de Fabricacion, Almacenamiento y
Distribucion de Productos para Salud para fines de prorrogacién de la validad del Certificado de Buenas
Précticas; Portaria n°® 1.660, de 22 de julio de 2009, ingtituye el Sistema de Notificacion e Investigacion en
Vigilancia Sanitaria - VIGIPOS, en e ambito del Sistema Naciona de Vigilancia Sanitaria, como parte
integrante del Sistema Unico de Salud — SUS; RDC n° 67, de 21 de diciembre de 2009, dispone sobre normas de
tecnovigilancia aplicables a los titulares del registro de productos para salud en Brasil; y, RDC n° 2, de 25 de
enero de 2010, dispone sobre la administracion de tecnol ogias en salud, en establecimientos de salud, prorrogada
su aplicacion por 180 dias més através de laRDC n° 40, de septiembre del 2010.
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“E légico que determinados assuntos especificos, uma legislacio especifica teré que ser
construida, isso faz parte do amadurecimento do sistema. (...) acho que essas hormas, que
sd0 as mais abrangentes, que realmente fazem a parte do arcabouco legal, em minha
opinido nos atende bem.” (Vénus)

Para cumplir su misién de velar por la seguridad y calidad de los equipos
electromédicos durante su uso amplio, la UTVIG tiene las atribuciones mostradas en €
Cuadro, Anexo G (VISA, 2010).

Las actividades fundamentales que realiza UTVIG, relacionadas a estas atribuciones,
se refieren a la recepcién de demandas, via sistemas electronicos, via email y via
OUVIDORIA, y formar un banco unico de informacion resultante de notificaciones de
incidentes adversos® y generacion de alertas como parte de la comunicacion de riesgo. Otra
actividad es investigar los eventos adversos graves y quejas técnicas gque tienen un potencial
grande de riesgos, que provoquen muerte en primero lugar; verificar en el sistema los equipos
mas notificados; acompafiar la tecnologia durante € uso del equipo en servicio de salud;
fiscalizacion de los productos en uso y prestar asesoria de apoyo a otras areas. La actividad de
fiscalizacion sobre los equipos el ectromédicos no se redliza por falta de laboratorios oficiaes
de ensayos, |0 que limita depurar las causas del evento adverso atribuible o no a equipo, en
cuestion.

Hasta hace poco tiempo la gestion de esta area era centralizada, 10 que ha ido
modificandose poco a poco a través de pactos acordados con algunos Estados; alin se
mantiene centralizada en la mayoria de sus actividades, segin se observd en la visita
realizada. La descentralizacion de estas actividades, ademas de ser una de las directrices del
SUS, es catalogada como importante por los entrevistados en funcion de perfeccionar €
desarrollo del control de riesgos en esta etapa, por ser en la base, estados y municipios, donde
se tiene mayor conocimiento y contacto con los servicios de salud y fabricantes, y mejores
condiciones para trasladarse e investigar 1o ocurrido, como es expresado por Venus,

“Para nés a descentralizacéo é fundamental, pois se cada estado assume o seu papel na
Vigipods, cada municipio de capital, as regionais, no final, estas notificagdes se diluem e
fica mais dinamico o acompanhamento.” (Vénus)

Ademés, se observo que para UTVIG es importante la descentralizacion porque le
permite ampliar su labor en cuanto arealizar otras tareas que pueden impactar en lo cotidiano
de los servicios, como puede ser € desarrollo de proyectos especificos, trabajos pilotos de

seguimiento de tecnologias en los servicios y a partir de estas tareas verificar la viabilidad

9 I ncidentes adversos, las quejas técnicas y eventos adversos: incidentes resultantes de una desviacion de la
calidad o de un dafio a la salud del paciente, operador u otra persona, involucrados en el uso del egquipo. Dan
lugar a notificaciones derivadas del seguimiento de |os equipos el ectromédicos.
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para aplicarlos en otros servicios similares. Entendiéndose que las VISA podrian participar de
manera mas directa en ese proceso de Vigipos™.

A pesar de los esfuerzos realizados en ANVISA, tanto por Nucleo de Asesoria de
Descentralizacion de Acciones de Vigilancia Sanitaria -NADAV>! y UTVIG, se encontraron
pocas VISA interesadas en hacer este trabgjo de Vigipos de forma integral, desde la
notificacion del evento en su inicio hasta su fase conclusiva, siguiendo € flujo de actividades
establecido; algunas VISA hacen sblo una parte de lo que fue propuesto, otras solo reciben las
notificaciones y las pasan a UTVIG, posiblemente por falta de recursos para asumir esta
responsabilidad. No se tuvo informacién por parte de los entrevistados sobre s todas las
VISA gue reciben o hacen la recepcion de las notificaciones realizan la investigacion de estos
incidentes adversos en su ambito de accion, aspecto que reflgja poca interaccion entre esta
areade ANVISA y las VISA sobre € trabgjo descentralizado y su nivel de gecucion; 1o que
puede mostrar la necesidad de mayor atencién por parte de UTVIG sobre € trabajo que
realizan las VISA y demostrando que esta faltando retroalimentacion y mas trabajo conjunto.

Como toda actividad a ser descentralizada entre €l nivel federal y los estados, distrito y
municipios, la tecnovigilancia debe ser realizada en base a pactos acordados entres las éreas,
asl se evidencia la aceptacién por parte de los estados en asumir |a responsabilidad y realizar
las actividades pactadas. Para llevar adelante la descentralizacion UTVIG ha desarrollado
varias acciones, como € envio de un oficio para las Secretarias de Salud de los Estados a
través de NADAYV, explicando sobre €l sistema Vigipos y planteando 1o que cada estado
puede asumir en las actividades rel ativas a las notificaciones provenientes de quejas técnicas y
eventos adversos. UTVIG ha desarrollado también, acciones de capacitacion del persona de

las VISA; otraaccion hasido lade servir deintermediario entre las VISA, cuando € incidente

% Vigipos -Vigipos-, la vigilancia post-uso/ pos-comercializacion es conocida como VIGIPOS, por medio de la
vigilancia de eventos adversos (EA) y de quejas técnicas (QT) de productos bago vigilancia sanitaria. Se
incluyen, en este contexto, € monitoreo del uso de esos productos, asi como la utilizacion de métodos
epidemiolégicos para andlisis. Para lo cual, se adopté una forma transversal de trabgjar, que permite la
integracion entre las diversas areas de Anvisa con € SNVS, las demas areas de la Vigilancia en Salud, los
servicios de salud y la sociedad civil organizada. Debe ser capaz de detectar precozmente problemas
relacionados a productos y otras tecnologias, y desencadenar las medidas pertinentes para que €l riesgo sea
interrumpido o minimizado. En otras palabras, cuando todas las actividades previas no son suficientes para
eliminar completamente los riesgos, el sistema de vigilancia debe ser sensible para que los dafios, por ventura
existentes, sean los menores posibles. Debe, ademas, producir informaciones que permiten retroalimentar los
sistemas de control y orientar los ciudadanos y profesionales de salud para la prevencién de riesgos (Anvisa,
2010).

*. NADAV es e é&rea responsable, entre otras actividades, por la articulacion entre Anvisa y los demés
componentes del sistema, inclusive con areas afines del Ministerio da Salud. Tiene como atribucién dar apoyo
técnico a estados y municipios, y promover espacios que posibiliten la discusion y formulacién de politicas
relacionadas a la descentralizacién, financiamiento, pactuacdo, rendicion de cuentas y seguimiento de la
gjecucion de las acciones de vigilancia sanitaria. NADAV hace de conjunto con la Secretaria de Vigilancia en
Salud (SVS), € seguimiento de las acciones pactadas (Anvisa, 2010).
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objeto de investigacion ocurre en un estado y € fabricante del equipo esta en otro; y la de
realizar trabajos conjuntos durante el desarrollo de unainvestigacion.

Los estados que han respondido interesados y con los que se tienen pactos, en la
actividad de tecnovigilancia, son Bahia, Minas Gerais, Sdo Paulo, Santa Catarinay Parana. Se
evidencia que aun se tiene un arduo trabajo a redlizar con las VISA para lograr la
descentralizacién necesaria de las actividades de Vigipos; como plantea Venus:

“ Entdo tem algumas vigilancias que ja estdo assumindo, é preciso que isso se torne cada
vez mais concreto porque dai teremos tranquilidade nas acOes, saberemos que as VISAS
estdo de fato acompanhando o NOTIVISA e que vao cuidar do assunto. Essas coisas
precisam ser mais amarradas.” (Vénus)

Se encontraron, también, varias dificultades en € trabajo de una descentralizacion
adecuada del Vigipos y su gecucion continua por las VISA, entre éstas estédn: a) la
fluctuaciéon de los trabajadores que atienden esas actividades en las VISA, los que son
capacitados y un afio después ya no estén en sus puestos de trabajo, quedando la actividad sin
atencion, por lo que esas Visas precisan de ser recapacitada de nuevo, esto ocurre
frecuentemente; lo que interrumpe todo el trabajo realizado, € cua debe ser comenzado de
nuevo; esto fue atribuido a la situacion general que presenta €l servidor publico en € pais,
sobre la falta de motivaciones necesarias para mantenerse en sus puestos de trabgjo, b) es
temor ante la responsabilidad en asumir esas actividades y c) la cuestion del conocimiento de
la actividad y la importancia de notificar; en lo que puede estar influyendo la fata de
conocimiento al respecto por parte de lainstitucién como tal. Sobre esto Titan dice,

“De vocé capacitar e ndo conseguir dar continuidade em funcédo de pessoas que foram
capacitadas e ndo mais estdo. Ai a questdo ja é mais, eu acho ela é cultural, vocé tem que
levar essa cultura pra dentro da instituicdo, ndo para uma pessoa da instituicdo, entdo
essa é uma cultura gue isso tem criado dentro dos hospitais, independente de qual que
segja, se o diretor vai ficar dez anos ou vinte anos ou um dia, entdo essa cultura tem que
esta |4 dentro, a descentralizagdo ela leva responsabilidade, uma vez que ela leva
responsabilidade, vocé comega a mudar essa cultura, € um trabalho lento (....), e também
nao é sb passar, Vocé tem que passar etemque cobrar...” (Titan)

Se constata con Titan que la cultura institucional es esencial para lograr entender el
trabajo de Vigipos en estados y municipios, su descentralizacion, que no debe ser solo hacia
una persona, a la cua se le da una capacitacion, sino de toda la institucion del servicio de
vigilancia sanitaria. También se observa la influencia que tiene € aspecto de la
responsabilidad que se contrae en asumir esta actividad, o que fue manifestado por el
entrevistado como la causa fundamental por la que no es muy aceptada por los estados y
municipios la gjecucion de esta actividad; y, también, por la falta de personal en los servicios

de vigilancia sanitaria. Asi mismo, se considera que UTVIG debe incrementar la actividad de
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exigencia de responsabilidades a los estados con pacto de forma mas frecuente a través de la
NADAV, que les obligue a rendir cuenta y transmitir e resultado de la actividad, esta
comunicacion e interaccion posibilitariala toma de medidas adecuadas, dirigidas ano dgjar de
realizar la actividad de tecnovigilancia pactada en los servicios de vigilancia sanitarias.

La UTVIG tiene poder decisorio sobre la atencion y utilizacion de los Sistema de
Notificacion para Vigilancia Sanitaria -NOTIVISA® y Sistema de Tecnovigilancia -SISTEC
%3 através de “Notificacion Avulsa’; y laemision de las alertas anivel nacional.

La articulacion de UTVIG con € resto del sistema se cataloga como buena por los
entrevistados, en especial con las VISA ala hora de redizar las investigaciones conjuntas, y
con otras ingtituciones que se requieran para tal efecto y con los Hospitaes de la Red
Centinela. Con otras areas de ANVISA, especiamente con CPROD y GQUIP, esta
articulacion también es considerada que esta4 en ascenso, ganandose mas en aproximacion
entre las areas, pero la observacion de la préctica muestra que alin hay mucho por hacer en
este sentido. Por o que, € area debe continuar trabajando sobre e flujo de informacion entre
estas &reas y ampliarse la idea de la necesidad de trabajar mas unidos entre las areas. Sobre
esto Titan opina

(...) “como uma organizacgdo, a questdo da caixinha de cada um, entdo cada um esta
cuidando da sua caixinha e ta faltando essa interacdo maior... consegue interagir no seu
relacionamento pessoal, ...acredito, uma coisa mais consistente, mais sistematica et
faltando, € isso, mais sistemética é cada um tentar ndo enxergar a sua caixinha mas
entender que ela faz parte de um processo, esta faltando isso, (...). Botar na cabeca que
eu dependo de uma outra &rea que a outra area depende de mim se ndo, eu Ndo consigo
olhar o todo, (...); de maneira isolada acabo criando varias Anvisas dentro da Anvisa.”
Titan

Cierto es que, tanto la actividad de UTVIG como la de descentraizacion de la
tecnovigilancia son acciones relativamente nuevas y requieren de estudios que permitan su
maduracion y desarrollo de modo que en conjunto con todas las instituciones involucrada en

los diferentes niveles de actuacion, logrando resultados mejores.

%2 NOTIVISA, sistema informético para el registro de las notificaciones de incidentes adversos <quejas técnicas
y eventos adversos> realizadas por € profesional de salud y fabricantes titulares del registros sanitarios de los
productos parala salud, definido por Anvisa bajo normativa (Portaria n® 1.660, 2009).

* SISTEC, sistema en e que se reportan las notificaciones hechas por e ciudadano comin o cualquier
profesional de la salud. Es el espacio que posee la Unidad de Tecnovigilancia para emitir |las alertas resultantes
de las investigaciones realizadas. Este sistema es revisado periddicamente por el especialista para equipos
eletromédicos de UTVIG, y asi conocer la existencia de demandas realizadas por personal fuera de la Red
Centinela (Anvisa, 2010).
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3.1.2.1.1.4 Andlisis de Laboratorio

El &rea de ANVISA denominada, en la actualidad, Gerencia General de Laboratorios
de Salud Publica -GGLAS es la encargada de velar por |as actividades correspondientes alos
andlisis de laboratorio, sean andlisis previo, andisis de control y andlisis fiscal (Anvisa, 2010).
La gerencia aplica la misma base regulatoria genera de vigilancia sanitaria, no fue
identificada una regulacion especifica para € &aea de los equipos médicos de forma
diferenciada. Seguin lo observado en la visita realizada, tiene un tratamiento igual para todos
los productos sujetos a vigilancia sanitaria, en correspondencia a lo establecido en la Ley n°
6360/1976.

LaGGLAS cuentacon 15 personas, a criterio de Sol,

(...) “a gerencia ficou muito pequena, era uma geréncia pouco valorizada... entdo, uma
gerencia muito pequena, isso fruto de um processo histérico, que houve esses equivocos
gerenciais anteriores que restringiram a atuacéo” (Sol)

En la gerencia, como tal, se cuenta con condiciones apropiadas para el desempefio de
sus funciones, con capacidad fisica para aumentar € personal técnico necesario.

Las funciones y atribuciones de GGLAS de interés para el estudio aparecen en €l
Cuadro, Anexo G (Brasil-Portaria, 2006).

La GGLAS tiene la competencia de cuidar de la coordinacién del Sistema Naciona de
los Laboratorios Oficides, auditar esos laboratorios, proveerles de recursos financieros,
condiciones materiales y de capacitacion, para el andlisis los productos y servicios regulados
por ANV ISA; para los equipos e ectromeédicos no existen laboratorios oficiales. Ante lagunas
en las estructuras de los laboratorios, GGLAS debe construir laboratorios propios o
aprovechar la disponibilidad de algunos laboratorios universitarios y llevarlos a ser
laboratorios oficiales™ con vistas a su participacion en el trabgjo de control de riesgos
establecido.

Para €l caso de los equipos electromédicos, ANVISA no cuenta dentro de los 27
laboratorios oficiales de la Red Brasilera de Laboratorios Analiticos en Salud -REBLAS™,
segun a la Ley n°. 9.782, con laboratorios con competencia reconocida para la evaluacion y

ensayos de la eficaciay seguridad. Lo gque limita en gran medida realizar la inspeccion oficial

% | aboratorios oficiales, aguel laboratorio que forma parte del aparato publico del pais y realiza andlisis de
laboratorios para €l sistema nacional de vigilancia sanitaria, por los cuales SNVS puede ejercer su actividad de
fiscalizacion.

* REBLAS, lacreacion de la Red Brasilera de Laboratorios Analiticos en Salud fue una iniciativa que parece no
haber tenido continuidad.
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y la actividad de fiscalizacion necesaria requerida para € érea de tecnovigilancia de estos
productos, segun fue manifestado por los entrevistados.

La actividad de gestion de GGLAS es mayormente centralizada y descentraliza la
actividad relacionada a la certificacion de una gama de productos. En e caso de los equipos
electromédicos, esta actividad es delegada en dos partes. una parte a INMETRO en cuanto a
la observancia por la regulacion para la certificacion del producto, es decir, en lo que se
refiere a la reglamentacion de la evaluacion de la conformidad a los requisitos técnicos, a
través de los ensayos de control y de seguridad a ser realizados durante la certificacion de
estos productos; y una segunda parte delegada a los érganos de certificacion, apoyados en €
trabajo de laboratorios de ensayos técnicos, entidades privadas, |as que son acreditadas para

realizar |a certificacion de productos y los andlisis previos y de control*®

, respectivamente.

En la actuaidad las tareas de esta érea estan dirigidas a implantar un conjunto de
directrices que sitlen la gerencia en € marco legal en la expectativa de la ley, segun fue
revelado por entrevistados, entre éstas. profundizar en las actividades del andlisis fiscal en
laboratorios desde que sea acreditado por ANVISA o haya una delegacion por parte de
ANVISA, mediante convenio; controlar riesgos, pasa a tener importancia el riesgo ala salud
segun € enfoque de laley; e incorporar € conjunto universitario brasilefio como un medio en
potencia, que podria participar del sistema nacional de laboratorios oficiales. Sol nos resume
con su planteamiento & objetivo fundamental de la actividad actua de GGLAS, cuando dice
que:

(...) “a ANVISA precisava se aproximar dos estados pelo menos em trés componentes:
um componente re-estruturante organizacional, um segundo componente laboratorial e o
terceiro, a formagéo dos recursos humanos’ (Sol)

Con relacion a los equipos electromédicos GGLAS esta trabgjando en desarrollar la
capacidad analitica nacional a través de las universidades, en las éreas de ingenieria
electronica con gran potencial, programando darles recursos, y asi conseguir contar con
laboratorios acreditados que respondan al sector publico. Estan en acuerdos las Universidades
de Campina Grande, la Federal de Uberlandia, la Federal do Maranh&o, la de Rio Grande do
Sul, y Federa do Rio de Janeiro, y € Laboratorio de Monitoramento de Campos Elétricos
Magnéticos em Salde e Ambiente -LANCESA, d que se ampliard para ensayos de
compatibilidad y de pardmetros, especialmente, para los equipos electromédicos. No se tuvo

acceso alos criterios que determinan estos acuerdos.

% Andlisis previos y de control, son los andlisis que se gjecutan antes y después de otorgar el registro sanitario,
no son andlisis fiscales.
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Cuando se tengan disponibles estas capacidades se lograran desarrollar los andlisis
fiscales. Sobre esta perspectiva Sol plantea:

“ A gente vai junto com o Ministério da Saude, com as areas de ciéncias e tecnologia e
com as proprias informagdes que nds dispomos. Escolher quais sdo 0s primeiros
eletromédicos que serdo objeto de monitoramento de analise fiscal, provavelmente
aqueles equipamentos que hoje sdo utilizados em unidades criticas de atencdo a salude
como um pronto socorro, uma UTI, um centro cirdrgico, uma hemodiélise, uma unidade
de quimioterapia. A andlise fiscal, ela tem essa qualidade que ela gera a possibilidade de
usar o poder de policia, a policia (sanitaria) é especifica do poder publico, entdo tem que
ser laboratorio publico estatal” (Sol)

También se pretende comenzar afiscalizar los laboratorios que hacen andlisis previo y
de control, en funcion de conocer como esta la Red. Asi como permitir contar con un
reglamento gque establezca las condiciones a ser cumplidas por laboratorios para productos
para la saud. Todas las etapas del ciclo de vida de los productos podrian ser vigiladas,
controladas y evidenciadas por €l trabajo de los |aboratorios.

A pesar de todos esos esfuerzos, que segun se observd durante la visita, tendran
efectos de aqui a algunos afos, en la actualidad se enfrenta la limitacion de que e SNVS no
tiene laboratorios de ensayos para la evaluacion de la conformidad a los equipos
electromédicos, depende del sector privado paralos andlisis previos y de control, y este sector
no esta del todo preparado para realizar todos los ensayos de funcionamiento, siendo
solamente exigidos ensayos de seguridad por |a serie de norma ABNT NBR IEC 60601-1,
vigente, desde el afio 1997 a 2010 (MDIC/INMETRO, 2010); esta falta de |aboratorios oficiaes
imposibilitalaaccion del seguimiento de estos equipos, aspectos tratados por estudiosos sobre
el papel de los laboratorios como instrumento de la vigilancia sanitaria (Costa, 2003). El
andlisis fiscal, ya sea para cualquier tipo de ensayo, es de competencia solo federa, a no
disponer de laboratorios publicos reconocidos no se puede redlizar la evaluacion fiscal en

estos equi pos el ectromedicos.

3.1.2.1.1.5 Otros aspectos sobre la gestion de ANVISA en & control delosriesgos

Las areas de CPROD, GQUIP y UTVIG llevan € peso fundamental de |as acciones de
vigilancia sanitaria que realiza ANVISA en la practica del control de riesgos en € ciclo de
vida de los equipos electromédicos. Existen, también, otras areas con actividades que
complementan esta accion de forma menos directa, estas areas estan relacionadas con la

regulacion internacional y la comunicacion.
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En lainvestigacion sobre la atencién al tema de la regulacion internacional, se observo
gue es responsabilidad, dentro del organigrama organizacional de ANVISA, del Nucleo de
Asesoramiento en Asuntos Internacionales, esta érea representa a ANVISA en todos los
asuntos internacionales, contando con la Gerencia de Reglamentacion Sanitaria Internacional
(GRESI) dedicada, actuamente, alos aspectos de la regulacion internacional .

GRESI tiene competencia (Anvisa, 2010) para actuar en las negociaciones de temas
ligados alasalud y e comercio internacional en férum bilaterales y multilaterales tales como:
la Organizacion Mundial del Comercio -OMC, en los Comités de Barreras Teécnicas al
Comercio (CBTC) y en el Comité de Trips; la Organizacion Mundia de la Salud -OMS'y sus
forum técnicos especificos; la Organizacion Mundial de Propiedad Intelectual -OMPI; €
Codex Alimentarius (de la FAO/OMS); e MERCOSUR; en los forum de salud y medio
ambiente, ademés de otros forum técnicos de armonizacién (GHTF®’, entre otros). También
tiene competencia en la evauacion del impacto internacional de las propuestas de
regulaciones elaboradas por ANV ISA/natificacion de medidas ala OMC; y en la divulgacion
de informaciones de naturaleza técnica y de iniciativas internacionales, que puedan ser Utiles
en laelaboracion/revision de la base regul atoria vigente sobre estos temas.

Se observl que estas acciones son realizadas por tres especialistas con experiencia en
negociaciones y conocimientos especificos en materia de salud (regulacion sanitaria y
vigilancia en salud) y en comercio. El equipo de profesionales es insuficiente para cubrir
todos los temas, considerandose una dificultad a superar. LIamo la atencion, durante la visita,
gue la gecucion del trabajo de GRESI requiere de mucho didogo con las areas internas de
ANVISA, lo que no siempre fluye bien, presentando dificultades. Sobre estos aspectos Lua

plantea,

(...) “ainterlocucéo com as areas internas da ANVISA em alguns casos traz dificul dades,
em vista da pouca cultura da instituicdo em compartilhar informacgdes entre as areas.
Outra grande dificul dade que se apresenta € o pequeno quadro de Recursos Humanos que
€ insuficiente para cobrir todos os temas que nos propomos a tratar (...). O trabalho
poderia ser melhor acompanhado se pudéssemos aumentar a equipe e a especializacéo
em coor denagdes poderia trazer intmeros beneficio para o trabalho da area.” (Lua)

En cuanto a manejo de las regulaciones internacionales en ANVISA, éste se basaen €

resultado de negociaciones internacionales. Estas regulaciones pueden ser de naturaleza

> GHTF - Global Harmonization Task Force, organizacion internacional creada en 1992 por Unién Europea,
EEUU, Australia, Japon y Canada, ya cuenta con representacidn de varios paises de todos |os continentes, Brasil
no es miembro, solo participa de las reuniones. Trabga en funcion de tener a nivel internacional una
armonizacién en cuanto a exigencias técnicas-regulatorias de los productos para la salud en los sistemas
regulatorios nacionales, en las &eas de pre-comerciadizacion y post-comercializacion, con documentos
resultantes de caracter voluntario (GHTF, 2010).
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mandataria® (obligatoria), y recomendada. ANVISA tiene como mandatarias |as regul aciones
provenientes del MERCOSUR y de la JIFE®*/UNODC®, los contenidos son incorporados en
los instrumentos normativos de ANVISA integramente, a través de Resoluciones de
Directoria Colegiada -RDC, que pasan por € flujo de consulta publica, segun esta establecido.
La atencion @ MERCOSUR es primordial dentro del trabajo del &rea, por ser un bloque
econodmico que trabaja bajo la premisa de armonizacion de los reglamentos técnicos y de sus
requisitos para facilitar la vida de la poblacion, organizacion en la que se considera por 1os
entrevistados que existe unaintegracion real entre los miembros.

Por su parte las propuestas recomendadas, como los del GHTF, se adoptan en €
contexto de la elaboracion de normativas técnicas ligadas a temas especificos, sdlo cuando se
considera que aportan algun beneficio a la propuesta en elaboracion; en la mayoria de los
casos su adopcion es parcial y son encontradas en los reglamentos vigentes dentro de la
normativa del sistema. GRESI participa exclusivamente en la asesoria, la estrategia de
adopcion es tomada de manera conjunta, y la parte operacional de la adopcién es realizada en
cada area técnica de ANVISA segun corresponda. Este procedimiento es general, aplicable a
cualquier areade ANVISA y no contempla especificidades.

En € caso de organizaciones como ECRI, FDA entre otras, las recomendaciones son
utilizadas fundamentalmente como bases de datos y obtencién de informacion para los
analisis en los procesos de control de riesgos gecutados por cada area técnica de ANVISA.
Fue observado que entre las éreas estudiadas solo GQUIP y UTVIG presentan interés en la
informacion proveniente de estas organizaciones. En estos momentos se tiene dificultades de
acceso a las contratadas, GHTF y FDA, porque € contrato entre esas organizaciones y
ANVISA estavencido; fue informado que estos contratos estén en proceso de renovacion. Por
lo que, en la actualidad no hay contacto con estas bases de datos internacionales, segun fue
revelado, esta situacion se mantiene por mas de dos afios. El acceso directo a estas bases de
datos es prorrogativo solo de ANVISA, lo que fue identificado, en las entrevistas realizadas a
los Servicios de Vigilancia Sanitaria Estaduales, de éstos necesitar alguna informacion,
proveniente de estas organizaciones internacionales, las VISA deben solicitarlas a ANVISA,
aspecto gque se considera una limitacion, especificamente, en el trabgo de los estados que

desarrollan actividad de tecnovigilancia.

* Mandataria, cuyaincorporacion al ordenamiento juridico internacional debe se dar integral y obligatoria.
% JIFE -Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes.
% UNODC - United Nations Office on Drugs and Crime.
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Se aprecié durante la visita a &ea, que GRESI pasa a ser un cana doble de
comunicacion, no solo hacia dentro de ANVISA sino hacia fuera también, dando respuesta a
demandas internas de informacion sobre alguna normativa internacional nueva, u otras
regul aciones de otros paises que son de interés para las otras &reas;, siendo GRESI |la primera
en recibir o buscar esainformacién y pasarla paralas areas técnicas de ANVISA.

Sobre estos aspectos en varias entrevistas realizadas en ANVISA, en sentido generdl,
fue observado cierto recelo en la adopcién de la normativa internacional, especiamente de
organizaciones como € GHTF, o de algunas organizaciones nacionales tales como la FDA,
Health Canada, Comunidad Europea y otras de renombre internacional, a pesar del liderazgo
gue presentan en temas regulatorios y pertenecer a paises generadores y productores de
tecnologias médicas. Sin embargo, existen buenas relaciones entre ANVISA y esas
organizaciones internacionales mencionadas y ANVISA participa en discusiones sobre la
revision de documentos gque son sugeridos a ese nivel.

Por no ser objetivo del estudio €l andlisis de la base regulatoria para estos equipos
electromédicos, ni su comparacion con las normativas internacionales, no es posible
considerar cual base estd mas avanzada. No obstante, durante la investigacion se observo un
convencimiento total, por parte de los entrevistados, de que la regulacion brasilefia es
superior, aunque no responda a todas las necesidades internas. Ejemplos de este criterio,
basado en las experiencias de los entrevistados, se encontraron en opiniones como la de

Plutao:

(...) “parece uma coisa muito de midia, mas na equipe do Brasil ndo tem nada
tecnicamente a dever a nenhum desses outros 6rgaos; a norma brasileira ndo € uma
norma totalmente defasada em relacdo as outras normas; vamos aprimorar e tudo, mas
nao é nenhum impedimento de aplicar e a pratica tem nos mostrado que eles demoram as
vezes. A gente leva em consideracao os guias internacionais, sim, ndo ha como néo fazer
isso, ndo temos nenhum preconceito quanto a isso, apenas queremos ter 0 mesmo tipo de
tratamento (...), consideramos a normativa brasileira e o que temos observado € que a
normativa brasileira traz avancos e melhora a qualidade do processo produtivo...”

(Plutdo)

A pesar de la informacién hasta ahora presentada, se considera oportuno siempre
realizar un analisis adecuado del pro y contra de lo que significala adopcion de un documento
internacional 0 nacional en los sistemas regulatorios, por tener historias y realidades
diferentes, causa por la cual son presentadas como regulaciones voluntarias por cualquier
organizacion internacional. Entendiéndose, también, que siempre debe valorarse que estamos
en un mudo globalizado y dominado por transnacionales, con un objetivo: e lucro. Mundo en

el cua esos paises, representados por las organizaciones internacionales regulatorias,
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“obligan” a seguir sus prescripciones para conseguir comercializar. Haciendo alusion a un
material de INMETRO (2010), sobre la necesidad del reconocimiento internacional de la
evaluacion de la conformidad de productos en |os paises, expresa,

“Com a globalizacdo dos mercados torna-se imprescindivel que a estrutura de avaliacéo
da conformidade de cada pais alcance reconhecimento junto aos féruns internacionais
competentes. Sem a "ferramenta” em questao, as empresas que desgjam se voltar para o
mercado externo vao encontrar dificuldades, pois se defrontardo com diferentes
exigéncias em diferentes mercados.” (INMETRO, 2010)

Se observo asi, que, existe preocupacion en este sentido dentro del sistema regulatorio
brasilefio, o que esta obligando a Brasil, en €l ambito de las normas técnicas internacionales
para la evaluacion de la conformidad, a tener una postura tendiente a la aceptacion de la
normativa aprobada internacionalmente; estableciendo la adopcion integralmente de las

1% asi obtiene los

normas internacionales de la 1SO e IEC, y en algunos casos de la AAM
documentos normativos correspondientes. Aspecto positivo dada las condiciones actuales de
dominio por parte de los paises industrializados de la tecnologia avanzada, mientras que €l
resto de los paises no tienen otra opcidOn que no sea acatar en sus posibilidades esas
disposiciones, tengan o no condiciones.

Todo este proceso, también reflgja la necesidad de seguir trabajando en € ambito
internacional para establecer criterios regulatorios més asequibles a los paises con niveles
inferiores de desarrollo, y contar con sistemas regulatorios con niveles aceptables de
exigencias a nivel internacional; y asi, conseguir un nimero mayor de reconocimientos
mutuos. Arena donde Brasil puede tener una buena y reconocida actuacion, en cuanto a los
procesos de control regulatorio de un pais a otro. Esto no sdlo evitaria las “barreras técnicas’
al comercio, sino agilizarian los procesos de registro, disminuirian los costos en la etapa de
evaluacion de los equipos antes de su uso; recursos que pueden ser dirigidos a un mayor
control en la etapa de uso amplio.

Otra area que por su trabajo, se entendio tiene relacion con € control de riesgos a
través de la comunicacion, y gque esta centrando las actividades referentes a la comunicacion
interna y externa realizada en ANVISA, es la actual Unidad de Comunicaciéon “-UNCOM,
anteriormente llamada de ASCOM durante la obtencién de datos en esa &ea En su
competencia tiene: coordinar las actividades de comunicacién de ANVISA, reativas a la
Comunicacion Institucional, la Comunicacion Interna, de Publicidad y Propaganda, y de

Asesoria de Prensa, observadas en las orientaciones del Sistema Integrado de Comunicacion

61 AAMI - Association for the Advancement of Medical Instrumentation. Asociacion dedicada a aumentar la
comprension, la seguridad, y la eficacia de la instrumentacion médica.
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Socia de la Administracion Publica Federa y la politica de Comunicacion delaANVISA, asi
como, coordinar la elaboracion, implantacién y eecucion de campafias de publicidad
institucional y de utilidad publica de ANVISA; orientar y asistir a la direccion, € cuerpo de
gestores y los técnicos de ANVISA sobre como proceder en su relacion con los vehiculos de
Comunicacion; editar publicaciones institucionales y de todos los productos de comunicacion
de ANVISA, de modo a asegurar la estandarizaciéon del lenguagje e identidad visual de la
Agencia; acompaiar €l tratamiento dispensado a ANVISA por los diversos vehiculos de
comunicacion; editar y divulgar datos e informaciones institucionales relevantes para los
publicos externo e interno a ANVISA; y gercer otras atribuciones en divulgacion y
Comunicacion Institucional determinadas por €l director presidente (Anvisa, 2010).

Se observé que esta &rea estd en formacion y aun debe definir como va a desarrollar
algunas de sus atribuciones. Ha estado colocada como un area méas gecutora 0 de asesoria,
gue hace productos para otras areas de ANVISA, tales como modelos, diagramas otros de
interés publicitario; e trabajo esta més dirigido a hacia fuera de ANVISA, parala sociedad y
la comunidad externa. Se entiende que sus actividades podrian estar mas volcadas a un
proceso estratégico para promover la seguridad en salud, incrementando la promocion en
salud y la comunicacion de riesgos, como componentes de la accién de la vigilancia sanitaria
y siendo ANVISA la ingtitucion con competencia para € gercicio de esas acciones (Costa,
2003; Souza, 2007).

A pesar de que se considera que las actividades de UNCOM deben ser
descentralizadas por existir cuestiones que los estados y municipios pueden enfrentar mejor
dentro de sus gestiones y darle solucién, comparado con o que pueda realizar ANVISA. No
se constato en la visita, que estén las actividades descentralizadas, al menos en parte, solo fue
posible observar que se esta trabgjando y dando |os primeros pasos, con laidea de comenzar a
pactar con los estados las actividades a descentralizar en funcion de la orientacion dada: “lo
gue es una cuestion de estados y municipios debe ser pasado a estas instancias de gobierno”,
segun fue expresado en entrevista.

Se observé que € area cuenta con profesionales preparados en la actividad de
comunicacion, siendo la mayoria joven. La cantidad de trabajadores es suficiente para las

atribuciones y las condiciones de trabajo cumplen con los requisitos de la actividad.

Vaorando lo expuesto sobre ANVISA y su gestion dirigida a los equipos

electromédicos en el control sanitario, puede |legarse alas siguientes consideraciones:

108



Con relacion a la responsabilidad sobre la regulacién vigente que rige la préactica
del control sanitario, fue detectada la necesidad de unarevisiéon y organizacién de
las regulaciones que permitan transmitir clareza (entendimiento, asimilacion,
aplicacion y cumplimiento) en cada paso dado por cada una de las
instituciones/entidades que participan en los diferentes controles de los momentos
regulatorios, en cualquier esfera de gobierno. La demora en la adopcién de las
normas técnicas para la evaluacion de la conformidad de equipos electromeédicos
dificulta e mercado interno y e externo. Muestra la necesidad de un andlisis
profundo de la base regulatoria, que permita disminuir e componente subjetivo
derivado de criterios locales. Se constaté que no hay un conocimiento adecuado de
las normativas sugeridas por las organizaciones internacionales, ni toda la utilidad
que les puede ofrecer ala hora de hacer una inspeccion, tales como comprender la
linea fabril o evaluar un informe. Fue observada una cierta rutina en cuanto al uso
de la regulacion brasilefia y no hacia la busqueda de ampliar € horizonte y de
encontrar otras lineas del conocimiento para €l trabgo, sin violar la normativa
legal vigente.

Existen &reas en que € trabajo operativo va por encima de una organizacion y
planificacion de la actividad basadas en las atribuciones, |lo que puede en
ocasiones influir en el trabgjo técnico analitico del area.

Lafata de profesionales es unalimitacion, casi en factor coman de todas las areas
estudiadas; se observa que no dan abasto paratodala carga de trabgjo.

En ocasiones, |as actividades se gjecutan por profesionales que no tienen toda una
preparacion técnica gque corresponda a las exigencias tecnoldgicas de equipos
electromédicos, por limitaciones en cantidad y especializacion profesional.
Indiscutiblemente algunas medidas presentadas para disminuir las limitaciones en
la gestion de las &reas, especidmente, la insuficiencia de profesionales son
paliativas;, obligando a pensar en la posibilidad de conseguir aplicar otras,
obteniendo mayor estabilidad profesional y mayor eficiencia.

Estas areas tienen un rol decisivo con relacion a garantizar un nivel aceptable de
calidad y riesgo de los equipos gque entran a los sistemas de salud. Por [o que,
necesita tener a su disposicion todas las herramientas y condiciones técnicas
adecuadas de personal y fisica.

Necesidad de seguir en la busqueda de otras alternativas para mejorar: a) la

situacion del incumplimiento de los plazos de registro y de las otras limitaciones
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en su gestion aqui referidas, b) la concientizacién sobre el habito de notificar los
incidentes adversos y la €elevacion de la cultura en este sentido, ¢) la
descentralizacion racional de las actividades de control, en especia lareferidaala
tecnovigilancia, y d) contar con més estudios sobre |os riesgos de equipos, |0 que
de forma ciclica posibilitaria organizar y direccionar mejor € trabagjo de andlisis
ante un equipo envuelto en un incidente adverso, es decir, estimular el andlisis de
riesgo, que incluye la comunicacion del riesgo, en las etapas que corresponden al

registro y post-registro.

3.1.2.1.2. Servicios de Vigilancia Sanitaria del Distrito Federal, Estaduales y
Municipios

Los Servicios de Vigilancia Sanitaria del Distrito Federal, Estaduales y Municipios -
VISA son integrantes de las Secretarias de Salud® de cada esfera de gobierno no federal
(distrito federal, estadual, y municipio) destinadas a la gestion y gjecucion de las acciones de
vigilancia sanitaria (Brasil-SES-MG, 2010; Brasil-SES-SP, 2010). Estas acciones en su formato
actual de gestion, referente a los equipos electromédicos, fueron ingtituidas a partir de la creacion
del SNVS y de ANVISA, en e afio 1999. No existe cualquier condicién jerarquica entre
ANVISA y estas VISA, son independientes entre si, trabgjando conjuntamente como
integrantes del SNVS, en funcion de promover y garantizar la proteccion de la salud de la
poblacion brasilefia, orientada en os principios del Sistema Unico de Salud -SUS.

Las VISA, segln entrevistados, participan en € marco de las Secretarias de Salud en
la formulacion de la regulacion y fomento de politicas de salud, en €l area de su jurisdiccion.
Las VISA Estadual es también son responsables por la articulacion y planificacion de acciones
desarrolladas por los Departamentos Regionales de Saud -DRS, Illamados Grupos de
Vigilancia Sanitaria Regionales adjuntos a éstas;, asi como con la articulacion con otros
centros, organizaciones e instituciones afines de cada estado. Entre estos |os pertenecientes al
area de actuacion de la Vigilancia Sanitaria, como Superintendencias o Centros de Vigilancia
Sanitaria. La estructura-organizacional y base regulatoria en cada lugar son especificas y
difieren de una esfera de gobierno a otra, y entre los estados en una misma esfera en funcion
de las caracteristicas propias de cada lugar (Brasil-SES-MG, 2010; Brasil-SES-SP, 2010).

62 Secretaria de Salud, responsable por la formulacién de la Politica de Salud y de sus directrices, norteada por
los principios del Sistema Unico de Salud — SUS, que tiene como propdsitos promover la salud priorizando las
acciones preventivas, democratizando las informaciones relevantes para que la populacion conozca sus derechos
y losriesgos a su salud (http://portal.saude.sp.gov.br; http://www.saude.mg.gov.br ).
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Las VISA redlizan las actividades y acciones de vigilancia sanitaria establecidas en €
SNV'S, de acuerdo a la base regulatoria® por la que se rige la gestion de estés instituciones en
su funcidn reguladora de los equipos electromédicos, y las resultantes de pactos acordados
entre ANVISA y las VISA Estaduales como parte del Proceso de Descentralizacion de las
actividades de control de riesgos, bajo responsabilidad de ANVISA como coordinador del
SNV S (Brasil-Lei 8080, 1999; 9.782, 1999).

Existe diversidad de opinion dentro de las VISA en cuanto a s la regulacién
disponible satisface o no las exigencias de la funcion fundamental. Por gemplo, para la
inspeccion se utiliza € reglamento de la RDC ne 59/2000, considerado muy genera y gue no
siempre proporciona respuestas a niveles de interrogantes que surgen en e momento de la
inspeccion a sistema de la calidad de una empresa en cuestion; se aboga por regulaciones
(tipo reglamentos) que posibiliten [legar a mas tipos genérico de equipos y proporcionen mas
facilidad y seguridad en lainspeccidn que se reaiza; otras opiniones se refieren ala necesidad
de otras regulaciones que posibiliten abarcar todas las acciones actuales de la vigilancia
sanitaria. Titania plantea que:

(...) “'eu no meu ponto de vista, produto médico é uma gama muito grande de produtos.
Entéo a gente tem desde uma gaze até um tomografo, um aparelho de tomografia. Entéo,
eu acho bem complexo, porgue a gente tem a RDC 59 que, quando uma empresa solicita
as boas praticas €la € utilizada como base legal. Cada produto tem sua especificidade,
coisa que a RDC 59 é muito abrangente, a nossa base legal pra inspegao, e por isso que
eu acho que ainda ndo é suficiente. (...) tem ser ainda aprimorado nesse sentido de fazer a
legislacéo mais especifica, em especial para 0s equipamentos el etromeédicos que ndo
tem nenhuma” (Titania)

Sobre este tema de las regulaciones, se encuentra coincidencia de opiniones con lo ya
expuesto anteriormente en las &reas de ANVISA, esta situacion expuesta corrobora la

sugerencia de una revison total de esta base regulatoria aplicada a los equipos
electromédicos, como un todo, presentada en €l analisis del trabajo de ANVISA.

% Base regulatoria de uso de las Visa -para |os equipos electromédicos-, Ley n° 6.360 de 23 de septiembre del
1976, dispone sobre la vigilancia a que son sujetos los medicamentos, las drogas, los insumos farmacéuticos y
correlatos, cosméticos, saneantes y otros productos, y proporciona otras providencias, Decreto Federal n° 79.094
de 5 de enero del 1977, reglamenta la Ley n° 6.360 del 23 de septiembre del 1976; Ley n° 8.080 de 19 de
Septiembre de 1990, dispone sobre las condiciones para la promocion, proteccion y recuperacion de la salud, la
organizacion y el funcionamiento de los servicios correspondientes y da otras providencias; Portaria de Anvisa
n° 453 de 01 de junio de 1998, aprueba el Reglamento Técnico que establece |as directrices basicas de proteccion
radiol 6gica en radiodiagndstico médico y odontol égico, dispone sobre el uso de losrayos-X diagnésticos en todo
territorio nacional y proporciona otras providencias, RDC n° 59, de 27 de junio de 2000, dispone |os parametros
para la auditoria e inspeccion de las Buenas Précticas de Fabricacién de productos médicos; RDC n° 185, de 22
de octubre del 2001, aprueba €l Reglamento Técnico que consta en € anexo de esta Resolucion, que trata del
registro, alteracion, revalidacion y cancelacion del registro de productos médicos en la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA; y, Normativa interna elaborada y establecida en cada una de las Visas,
orientando la actividad y para € meor cumplimiento de sus misiones. Entre estas la Resolucion SS n° 625,
1994; Portaria CBS n° 1, 2007; Portaria CVS n° 7, 2006; Manuales.
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Las VISA desarrollan el modelo de gestion publica, empleando la Centralizacion y
Descentralizacion de un conjunto de actividades del control sanitario de los productos sujetos
avigilanciasanitaria hasta el nivel municipal. La descentralizacion esta siendo desarrollada de
forma gradual y diferenciada entre los estados,; considerada una actividad muy importante en
el desarrollo de lavigilancia sanitaria, por € factor de acercamiento de las acciones a las &reas
de actuacion. La estructura en cada Estado es organizada por la VISA Estadua. En
dependencia de su extension y complgidad, puede contar con un nimero de Regionales con
sub-unidades de vigilancia sanitaria y epidemioldgica, que a su vez interaccionan con un
nimero de VISA Municipales. De acuerdo con las tareas pactadas entres estas VISA se
desarrolla la descentralizacién de las acciones de vigilancia sanitaria, con una actuacion
jurisdiccional en cada territorio. La VISA Estadua interviene en las actividades
descentralizadas a través de capacitaciones técnicas y entrenamientos a personal de los
grupos de vigilancia sanitaria en las regiones y municipios, ampliando sus posibilidades de
actuacion.

Las éreas de las VISA de interés para la investigacion fueron las dedicadas a la
vigilancia sanitaria en Servicio de Salud y en Productos para la Salud, area técnica de
correlatos y tecnovigilancia. Las actividades de competencia de ANVISA para los equipos
electromédicos, compartida su gecucion con las VISA, durante los procesos de control, son
las relativas a los procesos de Autorizacion de Funcionamiento, Certificacion de Buenas
Practicas de Fabricacion, y Fiscalizacion, estos procesos seran definidos méas adel ante.

Se observé que la VISA Estadua es @ 6rgano normativo, planificador y de apoyo
técnico a las vigilancias sanitarias regionales y municipales del estado. La actividad
reguladora es realizada también en la elaboracion de regulaciones con legitimidad solo en ese
Estado, tomando como base la regulacién federal, con vistas a viabilizar € trabajo propio del
estado. El nivel Municipal también tiene esa prorrogativa en su jurisdiccion a partir de la
regulacion estadual. En € caso de los estados escogidos para € estudio, las acciones de
vigilancia sanitarias del Estado son realizadas fisicamente en las regionales, de existir, y/o en
las municipales. Las VISA estaduales participan cuando son convocadas como apoyo,
centrando éstas solo las actividades de legislacion, de coordinacion, de planificacion y la
relativa alos informes técnicos aentregar a nivel federal.

Por su parte, las Regiones de acuerdo con el nivel de formacion, preparacion,
capacitacion de cada municipio, puede asumir una mayor o menor cantidad de acciones de
vigilancia sanitaria; mientras mayor sea la cantidad de acciones asumidas por € municipio,

menor es o gecutado en la regional; practicamente todas las regionales aun gecutan agin
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tipo de accion, recayendo la mayoria de las acciones sobre las VISA municipales. Existen
muy pocas regionales que no realizan acciones, en ese caso éstas solo realizan la supervision
y seguimiento del trabajo de los municipios gecutores. Con relacion a los controles para los
equipos electromédicos, las acciones basicas son inspecciones; listado (Ievantamiento/censo)
y actualizacion del estatus de unidades sujetas a control sanitario, incluyendo las de
fabricacion, distribucidn, comercio.

Las principales responsabilidades a nivel Estadua estan dirigidas a: a) control de
riesgos en relacion a productos, y todas las actividades que envuelven e producto: b)
fabricacion, distribucién, comercio, de pos-uso; coordinar, planificar y normalizar las
inspecciones a las empresas, establecimientos y servicios de interés para la salud, objetos de
vigilancia sanitaria; c) verificar e investigar los posibles desvios de la caidad de los
productos, informacion recibida principalmente del servicio de salud; d) atender €l sistema de
notificacion, recepciéon de e-mail, oficios, fax o cartas que notifican incidentes; y €) trabgjar
con las alertas de prevencién. Tiene autonomia para prohibir € uso de un producto y retirarlo
del mercado, cuando presente no conformidades que colocan en riesgo la salud, a través de
comunicados y otras vias legales, siempre en su jurisdiccion.

La articulacion en el trabgjo de las VISA se desarrolla hacia €l nivel Federa y entre
ellas en cada jurisdiccidn, también tienen articulacion con las Secretarias de Asistencia a la
Salud -SAS, Promotora Publica, Sociedades Civiles Organizadas, teniendo en cuanta que la
vigilancia sanitaria no podriatrabgjar sola, sin esas articulaciones que garantizan su mision.

Con relacion a ANVISA, la relacion se considera en general de buena por los
entrevistados, aunque debe continuar mejorando, especialmente con mayor integracion. Se
realizan trabajos conjuntos cuando son requeridos por cada parte, complementandose en la
gjecucion de las actividades de los procesos de control. Internamente también se considera
que deberia fluir mgor la comunicacion e integracion entre las areas de una misma VISA,
conociendo més sobre la informacion que se genera, ya que esta puede servir de base para €l
trabajo de otra area; posibilitaria asi, una mayor interrelacion interna entre las VISA y que
todo resultado del trabgo técnico sea divulgado de una forma més automética, mas
transparente; una vez realizado un trabajo, que se considere publicable, éste sea generalizado
através del sistema electrénico para uso interno de todas las areas de las VISA en un estado y
con posibilidad de acceso nacional, segin opinion de entrevistados. También se observo,
dentro de las VISA Estaduales, la necesidad de que € area técnica de productos parala salud
tenga una mayor proximidad con los servicios de salud, identificandose més con |los productos

usados en estos servicios.
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Un gemplo de que en ocasiones existe falta de integracion en el trabgjo que desarrolla
ANVISA, de interés para las VISA, fue evidenciado segin las VISA estudiadas, a no
contarse siempre con una comunicacion de un incidente, de forma preferencial de ANVISA a
laVISA Estadua antes de dirigirse a fabricante o centro de salud, que radica en ese estado.
Se dio e caso de que ambas instancias realizaron una investigacion, por separado, de un
mismo incidente, sin e conocimiento mutuo de estas acciones, provocando que el fabricante
presentara quejas por ser solicitado para entregar la misma informacién por dos vias distintas
con relacion a un mismo evento, cuando debian estar realizando € trabajo en conjunto, o a
menos con conocimiento de lo que se estd haciendo, evitando la perdida de recursos en
tiempo, profesional y financiero.

El persona profesional en las VISA estudiadas es multiprofesional: médicos,
farmacéuticos, dentistas, fisicos, enfermeros, biomeédicos, ingenieros y otras especiaidades de
lasalud de nivel superior. En las areas que responden alos productos para la salud se tiene en
cantidades bien menores a las necesarias y la mayoria es de especiadidad en salud, lo que
limita la actuacion sobre los equipos electromédicos. El personal en € &rea de trabgo
especifica recibe las capacitaciones afines, tanto técnicas como regulatorias, en vigilancia
sanitaria. Existe la preocupacion sobre la fata de profesionales y la no existencia de una
graduacién en vigilancia sanitaria. Sobre esto Terra manifiesta que:

(...)* para melhorar mesmo eu acho que a gente precisa ter esse numero de profissionais
ai incrementado, a questéo da carreira de vigilancia sanitaria que ndo existe, e ai vocé
fica muito aquém do mercado, e hoje a questdo do escasso numero de profissionais (...) €
sempre recursos humanos” (Terra)

De lo que puede interpretarse que esto esta limitando e desarrollo del trabajo y
aumenta la necesidad de mayor preparacién para la gecucion de las actividades. Otro aspecto
a sefidar es que ala hora de hacer la contratacion a los profesionales, no siempre se exige un
perfil profesional que responda a las ciencias basicas aplicadas en las Tecnologias para la
Salud, dificultando €l trabajo futuro; en lo que se necesita prestar mayor atencion. Se observo
también, la falta de una mayor especializacion en tipos de productos y la falta de comprension
de las tecnologias de mayor complegjidad. Siendo una de las dificultades fundamentales,
especialmente en e area técnica de correlatos y tecnovigilancia estadual, 1o que a su vez
evidencia la necesidad de una estructura més multidisciplinariay multiprofesional de la rama
de laingenieria, paragercer € poder de fiscalizacion (Lucchese 2001; Costa, 2004); asi como, de
aproximar la vigilancia sanitaria a trabajo de la 1&D&T, aspecto estudiado y referido por
otros trabajos (Costa, 2006; Barreto, 2008). Esto les obliga a estar buscando otros especialistas,
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fuera de las VISA, que colaboren en la realizacion de las actividades, 10 que no siempre es
plausible, influyendo en € trabgo y resultado de la actividad.

La falta de persona profesional capacitado para realizar |as inspecciones dirigidas al
certificado de buenas practicas de fabricacion hace que estas inspecciones se centren
demasiado en e “check-list” que tiene & reglamento de la RDC n° 59/2000. Este al dar
facilidades en e foco de la inspeccidn, a mismo tiempo también puede hacerlas un tanto
mecanicas y no lograrse la profundidad adecuada, por no tenerse dominio fabril del producto;
creando de esta forma, la posibilidad de no detectar problemas en la produccion, asimismo en
lo relacionado a la eficacia 'y seguridad del producto. Esa falta de capacitacion, en ocasiones
debido ala diversidad y complgjidad de los productos para la salud, asimismo ha obligado a
establecer regulaciones mas especificas, como por gemplo, en e caso de bolsa de sangre,
DIU y guantes quirdrgicos. Manifestando los entrevistados, la necesidad de ampliar la
cantidad de este tipo de regulaciones especificas para otros productos; en € caso de los
electromédicos no existe ninguna regulacion especifica, pero ya se esta pensando en esto, por
gemplo, para bomba de infusion, desfribilador, y otros que han presentados problemas
sucesivos, provocando investigaciones por el numero de eventos adversos que han
ocasi onado.

Resulta curioso que la “solucion” dada por los entrevistados para este problema de
falta de profesionales con competencia sea suplida por mas regulaciones, especificas por
modelo de producto y no sea adquirir profesionales competentes. En el caso de que fuese la
solucion del problema ampliar la regulacién, podria ser por tipo de producto, de acuerdo a
caracteristicas comunes de fabricacion y naturaleza, apoyado en |a preparacion profesional del
inspector; para lo cual seria interesante basarse en la Clase de Riesgo Sanitario de los
productos, sugiriendo la posibilidad de pensar en este asunto. Todos estos € ementos, que
influyen en la calidad de una inspeccion, preocupan por ser ésta el instrumento por excelencia
para definir otras acciones de control de riesgos, dentro del sistema regulatorio.

Se observaron otras limitaciones que influyen en € trabajo de gestion de las VISA y
en especia las estudiadas, entre ellas. falta de laboratorios de ensayos en los que se puedan
apoyar para redlizar la fiscalizacion; falta de acceso a informaciones. normas nacionales e
internaciona y otras; falta de un sistema de informacion interno que permita € flujo de
informacion adecuado y mayor comunicacion de las acciones dentro de la Red de VISA del
Estado; dificultades alahora de medir el comportamiento de |os equipos, debido ala variedad
que existe y la fata de equidad tecnolégica en cuanto a tipos y modelos de equipos,

calificAndose de complicado por los entrevistados; aspecto éste en que las VISA trabajan por
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minimizar y unificar, a través de la identificacién de parametros minimos estaduales para
evitar el riesgo a paciente, normalizando la reglamentacion de los paréametros de control.
Sobre algunas de estas limitaciones, Martes y Titania opinan:

(...) “especificamente pra produtos pra saude, a dificuldade que nés temos € de
retaguarda, mesmo técnica, tanto laboratorial como de especialistas, que a gente possa
ouvir nos eventos adversos, como as suspeitas, como o0s desafios que sdo apresentados.
(...) a gente ndo tem essa retaguarda laboratorial no caso de equipamentos, ndo é objeto
da pesquisa, e dai a gente ndo tem mesmo o respaldo laboratorial, essas dificuldades sdo
comuns, elas sdo partilhadas, (...) a gente tem muita defasagem de dados porque n&o tem
sistema de informacéo adequado na rede, pra gente ter registro de tudo que est4 sendo
feito. Entdo, nds estamos vivendo a construgdo ou melhor a reconstrucdo e a
reorganizacao desse sistema; entdo, isso € discutido muito acompanhado passo a passo
com o0 municipio, a regido faz muito esse trabalho” (Martes)

(...) “a sociedade, acho, tem pouco conhecimento do que é feito na vigilancia sanitaria,
de como é feito, acho que pouca gente sabe, por exemplo, de indistria de produto médico,
como que é feita a fiscalizagéo, se existe, se ndo existe, enfim (...) ndo sei o0 que é que
falta, divulgacdo?” (Titénia)

Sobre las condiciones de trabgjo, se constato en la visita realizada, falta de espacio y
recursos escasos de medios para trabgjar, las condiciones del trabgo no son buenas. Se
observo que €l trabgjo es muy operativo, a veces influye en su organizacién en funcion del
abanico de tareas; y que lafalta de infraestructura adecuada que soporte la actividad conlleva
a que € trabajo operaciona se realice sin toda la planificacion que requiera, 10 que puede
afectar su buen desarrollo. Esto también es manifestado por Titania:

(...) “ porque como a nossa geréncia que eu trabalho, ela é geréncia de medicamento, de
produto pra salde, de cosmético (...), ha necessidade de uma estrutura mais especifica
pra produto” (Titénia)

Las VISA no tienen acceso directo a informaciones de organizaciones internacionales
para consultar bases de datos que posibiliten contribuir en las investigaciones y andlisis.

Hydray Martes dicen:

(...) “algumas informagfes do FDA que nds ndo conseguimos chegar até elas...entdo a
informacao fica redtrita, a gente tem que pegar o que a ANVISA nos oferece e a gente vai
por via indireta e recebe as informagdes... Com 0 GHTF € a mesma coisa, é a mesma
situacdo. O Estado, ele recebe essas informagdes pelo 6rgéo federal e nessas consultas
assim, um pouco maisinformais’ (Hydra)

(...) “aligacéo, por exemplo, que esses 6rgdos tém com 0s organismos internacionais
tudo se da através dos meios que a ANVISA tem, contatos que a ANVISA tem, os alertas
gue ela absorve no mercado externo, dos organismos internacionais, esta muito préximo
e pra construcao da metodologia de analise, também, que eles estdo trabalhando no modo
de falha tem todo uma ldgica a ser construida pra fazer a analise e a investigagdo das
suspeitas de eventos adversos’ (Martes)

Como fue referido, se considera que las VISA deberian tener mas acceso a cualquier

informacion que les permita realizar su trabgjo y promover e desarrollo de trabgos técnico-
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investigativos en su &rea; por la responsabilidad que tienen a estar més cerca de los

problemas que €l nivel Federal, e rol que pueden desempefiar en las acciones de vigilancia

sanitaria dentro del sistema, y también porque en la mayoria de los casos son ellas las que

tienen que tomar las decisiones y realizar las acciones de vigilancia. Concordando, asi, con

Cunha (2008), sobre la necesidad de tener VISA més cientificas, dirigidas a contribuir en la

deteccidn de los riesgos y eliminar fragilidades del sistema, asimismo, teniendo en cuenta las

necesidades del SUS realizar evaluaciones de riesgos a partir de las informaciones derivadas

de la accion de las VISA, posibilitando estudios basados en evidencias, contribuyendo al

desarrollo del sistemaregulatorio.

Como observaciones sobre €l estudio delas VISA se sefidizan:

1.

Las VISA tienen estructuras organizacionales diversas, 10 que puede influir en
como se realicen los controles y en sus resultados final es.

En las VISA tomadas como trazadores, € trabajo es més normativo que g ecutor
del control sanitario paralatecnologia estudiada.

Con relacion a los equipos electromédicos, ademas, de la regulacion local, la
actividad se centra en organizar la gjecucion de lainspeccion o en organizarla'y
gjecutarla, instrumento de apoyo pararealizar |as acciones de control de riesgos.
Necesidad de una mayor interaccion con ANVISA, y con éreas internas dentro
delasmismas VISA.

Necesidad de incrementar |a cantidad de profesionales capacitados para realizar
las funciones, especiamente, por la complegjidad tecnolégica de los equipos
el ectromédi cos.

Necesidad de incrementar las posibilidades de informacion y fisicas
organizacionales que permita un mejor desarrollo técnico-investigativo dirigido

evaluacion deriesgos y amas andlisis de | os resultados de controles.

3.1.2.1.3. I nstituto Nacional de Metrologia, Normalizacion y Calidad | ndustrial

El Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacion y Calidad Industrial -INMETRO
es una autarquia federal, creada por la Ley 5.966, del 11 de diciembre del 1973, vinculada al
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Ministerio del Desarrollo, Industriay Comercio Exterior; actla como Secretaria Ejecutiva del
Consejo Naciona de Metrologia, Normalizacion y Calidad Industrial -CONMETRO®.

La mison de INMETRO es proveer confianza a la sociedad brasilera en las
mediciones y en los productos, através de la metrologiay de la evaluacion de la conformidad,
promoviendo la armonizacion de las relaciones de consumo, la innovacion y la
competitividad del pais (INMETRO, 2010).

INMETRO surge de la necesidad de disciplinar, cualitativamente, la produccion y
comercializacion de bienes manufacturados a disposicion del consumidor brasilefio, inclusive
aquellos importados, los que no siempre atienden a requisitos minimos y razonables de
cadidad y seguridad. Ademas de, establecer normas y procedimientos técnicos, que
promuevan la mejoriay reglamenten la verificacion de la calidad de los productos industriales
(INMETRO, 2010). Condicion esta indispensable a ser aplicada también alos productos parala
salud por su vinculacion directa a la salud humana y los riesgos asociados a su uso. La base
regul atoria fundamental en la que se apoya INMETRO de interés para su misiéon relacionada a

los equi pos el ectromédicos se presenta en la nota®.

% CONMETRO, colegiado interministerial que ejerce la funcién de érgano normativo del Sistema Nacional de
Metrologia, Normalizacion y Calidad Industrial (SINMETRO) y que tiene a INMETRO como su secretaria
gecutiva. Integran e CONMETRO los ministros de Desarrollo, Industriay Comercio Exterior; de la Cienciay
Tecnologia; de la Salud; del Trabajo y Empleo; del Medio Ambiente; de las Relaciones Exteriores; de la Justicia;
de la Agricultura, Pecuaria y del Abastecimiento; de la Defensa; asi mismo, el Presidente de INMETRO y los
Presidentes de la Asociacion Brasilefia de Normas Técnicas - ABNT, de la Confederaciéon Nacional de Industria
- CNI, de la Confederacion Nacional del Comercio - CNC y del Instituto de Defensa del Consumidor - IDEC.

% Base regulatoria de uso de INMETRO para |os equipos el ectromédicos, Ley n° 5.966 de 11 de diciembre del
1973, ingtituye € Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacion y Calidad Industrial, y proporciona otras
providencias; ABNT ISO/IEC GUIA 65: 1997, requisitos generales para organismos gue operan sistemas de
certificacion de productos; Ley n® 9933 de 20 de diciembre del 1999, dispone sobre las competencias de
Conmetro y de Inmetro, instituye la tasa de servicios metrolégicos, y proporciona otras providencias; ABNT
NBR ISO/IEC 17000: 2004, evaluacion de la conformidad — Vocabulario y principios generales. Confirmada en
octubre del 2010; ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, requisitos generales para la competencia de laboratorios de
ensayo y calibracion; ABNT NBR ISO/IEC 17011:2005, evaluacion de la conformidad - Requisitos generales
para los organismos de acreditacion, que acreditan a organismos de evaluacién de la conformidad; Decreto n®
5.842, de 13 de julio del 2006, sobre lo que compete a la Coordinacion General de Acreditacion: planificar,
dirigir, orientar, coordinar y gecutar las actividades de acreditacion; Decreto n° 6.275 de 28 de noviembre del
2007, aprueba la Estructura del Regimiento y el Cuadro Demostrativo de los Cargos en Comision y de las
Funciones Gratificadas del Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacion y Calidad Industrial - INMETRO, y
otras providencias; Portaria Interministerial MS/MDIC n° 692 de 8 de abril del 2009, define las operaciones de
las acciones de cooperacion técnica para la garantia de la calidad y seguridad de los dispositivos médicos sujetos
al régimen de control sanitario, conforme alo establecido en término de Cooperacion Técnica entre el Ministerio
de Salud (MS) y & Ministerio de Desarrollo, Industriay Comercio Exterior (MDIC); Resolucién n® 4, de 2 de
diciembre de 2002. DOU de 04/12/2002 (n° 234, Secdo 1, pag. 100). Dispone sobre la aprobacion del Termino
de Referencia del Sistema Brasilero de Evaluacién de la Conformidad - SBAC y del Regimiento Interno do
Comité Brasilero de Evaluacién de la Conformidad — CBAC; vy, Portaria n° 179, de 16 de junio del 2009,
aprobar, para su fiel observancia, el Reglamento para uso de las Marcas, de los Simbolos de Acreditacion, de
Reconocimiento de la Conformidad a los Principios de las Buenas Précticas de Laboratorio - BPL e, de los
Sellos de Identificacion do INMETRO.
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Entre las competencias de INMETRO que motivaron su inclusién en el estudio, se
tienen:

1. Planificar y gecutar las actividades de acreditacion de laboratorios de calibracién y de
ensayos; de proveedores de ensayos de competencia; de organismos de certificacion,
de inspeccion, de entrenamiento y otros, necesarios a desarrollo de la infraestructura
de servicios tecnol égicos en €l pais.

2. Desarrollo, en e &mbito de SINMETRO®, de programas de evaluacion de la
conformidad, en las areas de productos, procesos, servicios y persona, obligatorios o
voluntarios, que envuelven la aprobacion de reglamentos.

3. Veificar la observancia de las normas técnicas y legales, en lo que se refiere a las
unidades de medida, métodos de medicion, medidas materializadas, instrumentos de
medicién y productos pre-medidos.

En & cumplimiento de su misién y para aumentar las posibilidades de la exportacion,
rompiendo barreras técnicas a comercio, INMETRO ha trabgjado en funcion de obtener
reconocimiento internacional de férum internacional es importantes, tales como: International
Accreditation Forum -IAF%, International Laboratory Accreditation Cooperation -ILAC®,
Inter-American Accreditation Cooperation -IAAC® y European Accreditation -EA™.

En &l ambito de la investigacién, se observo que de todas las areas y dependencias de
INMETRO, la Division de Programa de Evaluacion de la Conformidad y la Coordinacion
Genera de Acreditacion -CGCRE (Division de Acreditacion de Organismo de Certificacion)
influyen en la evaluacion de la conformidad de estos equipos electromédicos, una de las
acciones de control sanitario establecida en el proceso regulatorio brasilefio para estos
equi pos.

En correspondencia con la competencia dada a INMETRO, por € estado brasilero,
para ser €l unico organismo acreditador en € pais, se desarrollan en €l &rea de CGCRE los
procesos de acreditacion a organismos de inspeccion, certificadores, personas y laboratorios
de ensayos publicos y privados, con € objetivo de verificar su competencia técnica-
profesional para realizar las actividades de certificacion de productos y servicios y de

auditorias. En el caso que nos ocupa son de interés los organismos certificadores de equipos

% SINMETRO, Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacion y Calidad Industrial

| AF, siglas en inglés, Forum de reconocimiento multilateral de organismos acreditadores en varias finalidades.
% |LAC, siglas en inglés, Forum internacional que engloba los acreditadores de laboratorios de calibracion y
ensayos.

| AAC, siglas en inglés, Una asociacion de organismos de acreditacion y otras organizaciones interesadas en la
evaluacion de la conformidad en las Américas.

0 EA, siglas en inglés, el reconocimiento mutuo de la EA atribuye valor diferenciado a los certificados de
calibracion y a los informes de ensayos emitidos por laboratorios acreditados por INMETRO.
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electromédicos y laboratorios de ensayos técnicos afines, conforme las regulaciones
establecidas por e INMETRO y ANVISA.

El organismo de acreditacion es el organismo autorizado a gecutar la acreditacion,
generalmente, es una autoridad del gobierno de cada pais, su sistema de gestion esta basado
en lanorma ABNT NBR ISO/IEC 17011: 2005. Su funcién fundamental es acreditar, lo que
no significa delegar la responsabilidad de realizar una actividad para la cua acredito a otra
entidad, ni que sea g ecutada esa actividad en nombre del organismo de acreditacion. De esta
forma es que trabaja INMETRO, realizando su funcién de acreditar en correspondencia a lo
establecido internacionalmente y en correspondencia a los acuerdos de reconocimientos
mutuos otorgados por organizaciones internacionales de las que INMETRO es miembro.

El proceso de acreditacion para los organismos de certificacion se basa en la guia
internacional ABNT ISO/IEC GUIA 65:1997, con el objetivo de demostrar que tiene un
sistema de gestiéon con competencia técnica para redlizar la certificacion de producto, en
correspondencia a la especificacion limite declarada y aprobada dentro del proceso. Para los
laboratorios de ensayos este mismo proceso se realiza a través de la norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2005.

Segun manifestado en entrevista, este proceso consta de 5 etapas. Solicitud, Andlisis
de la documentacion, Evaluacion en Loca: sistema de gestion, personal, instalaciones,
Evaluacion de desempefio: inspecciones, ensayos, testigos, y Decision: recomendaciones,
comision, coordinacion. El resultado del proceso es publicado en el Website de INMETRO, si
es positivo. Para la certificacion de equipos electromédicos se cuenta en € sistema con 10
organismaos certificadores acreditados, todos radican en la ciudad de San Paulo.

La acreditacion es vdlida por 4 afos. Durante ese periodo €l organismo acreditador
hace auditorias anuales a los acreditados y realiza la evaluacion de testigo y del local para
verificar s continua con competencia para mantener la acreditacion. Si durante las auditorias
presentan no conformidades, el certificado de acreditacion es suspenso o cancelado; e estatus
resultante con relacién a la acreditaciéon de los organismos y laboratorios es publicado en €
sitio de INMETRO.

De acuerdo a segundo item de competencias mostrado, en el caso de los equipos
meédicos eléctricos, y por demanda de ANVISA y e MS, cabe a INMETRO la competencia
de desarrollar, implantar y perfeccionar € programa de evaluacién de la conformidad de los
equipos en cuanto alos requisitos de seguridad, el cual originala certificacion del producto.

Este programa, para € caso de los equipos meédicos eléctricos, como resultado

presenta un Reglamento para la evaluacion de la conformidad, elaborado por INMETRO y
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publicado en porteria. EI primer reglamento corresponde ala Portaria de INMETRO n° 86 del
2006. En 2010, hecha su revision, fue emitido € segundo reglamento publicado en la Porteria
de INMETRO n° 350 del 2010.

L os dos reglamentos se mantienen vigentes hasta septiembre del 2011, para que todas
las entidades que deben aplicarlo dispongan de un tiempo de adecuacién o de adquirir la
competencia necesaria para su implantacion (empresas y organismos certificadores-
evaluadores o tercera parte’™).

Los reglamentos presentan |os requisitos para el proceso y e procedimiento de como
realizar la evaluacion de la conformidad y otorgamiento del Certificado de Conformidad. De
considerar la Comisiéon de Certificacion que e resultado es positivo segiin la portaria, se
realiza el otorgamiento del Certificado de Conformidad y de la Marca de Conformidad o €l
Sello de Identificacion de la Conformidad al equipo. También se refieren en los reglamentos
sobre la Evaluacion de la Manutencion de este certificado. La Marca de Conformidad o el
Sello de Identificacion de la Conformidad demuestran € cumplimiento de los requisitos y €
mecanismo de evaluacion de la conformidad establecido en |a portaria 86/2006 6 350/2010 de
INMETRO. Esta Marca o Sello debe aparecer en cada uno de los equipos del modelo
certificado. En caso de violaciones o no correccion de las no conformidades identificadas
durante la manutencion del Certificado, € producto pierde € Certificado y puede ser hasta
retirado del mercado.

Estos reglamentos no consideran, como parte de la evaluacion de la conformidad, las
pruebas de funcionamiento, ni de la calidad del equipo, su foco son los aspectos que
evidencian la seguridad del equipo, encimadel sistema de la calidad establecido en laempresa
correspondiente y las normas particulares de lafamilia ABNT NBR 60601 de seguridad.

En la elaboracion del reglamento para la evaluacion de la conformidad participa una
comision técnica conformada en portaria con tal finalidad, incluyendo las entidades
interesadas (sector productivo, laboratorio, organismo, ANVISA, Ministerio de la Salud y
otras) que asesoran en su elaboracion. Su aplicacion es voluntaria, establecer su
obligatoriedad en los equipos médicos es competencia de ANVISA, que asi |o disponga en
RDC, como 6rgano regulador de esas tecnologias para la salud, en € caso de los equipos
electromédicos |o dispone en laRDC 32/2007.

™ Tercera parte, para los fines de este trabgjo, es la entidad acreditada <organismo certificador o laboratorio de
ensayos> que readliza la evaluacion de la conformidad, con independencia en relacion a suministrador y al
cliente.
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Como limitaciones a trabajo de estas &reas de INMETRO visitadas, fueron detectadas:
lano participacion activa del &rea de Division del Programa de Evaluacién de la Conformidad
en actividades de la ABNT, sobre la actualizacion de lo publicado a nivel internaciona o en
todo e proceso de la elaboraci on-adopci én-publicacion nacional de normas, o cual influye en
un grado de desinformacion relativa a los cambios que surgen en las normas vinculadas a los
productos para la salud. Especialmente, cuando la introduccién de éstas requiere de cambios
culturalesy de su asimilacion en 1o nuevo, en base a reglamentos y respondiendo a derechos y
deberes implicados. Un gjemplo fue observado en e caso de la norma de seguridad 1EC 60
601.1: 2005 y su exigencia sobre € sistema de gestion de riesgos para los equipos
electromédicos, identificandose la necesidad de introducir este requisito en laevaluacion de la
conformidad.

Asi mismo, se constaté la demora en la adopcion de normas técnicas esenciales para la
evaluacion de los equipos, como sucede con varias normas de la serie IEC 60 601 y otras.
Aspecto que influye en la toma de decisiones en cuanto a la actualizacion de regulaciones
afines y la posible existencia de tecnologias modernas en uso, sin haber sido evaluadas de
acuerdo alas exigencias internacionales, como parte del necesario desarrollo naciona en esta
esfera

El seguimiento de los equipos en e mercado es una de las competencias de
INMETRO. Para el caso de equipos electromédicos no es realizado en la actualidad, por falta
de estructura e inversion, segun fue constatado en la investigacion. También no se redliza la
retroalimentaci én adecuada sobre la implantacion y aplicacién de las normativas establecidas
por INMETRO; asimismo se requiere de mejoras en la difusién de informaciones Utiles; este
ultimo aspecto puede ligarse a una interaccion entre |os sectores, la que precisa ser fortalecida
y consolidada.

Sobre algunos de estos aspectos presentados, Ursa se pronuncia:

(...) “enfim, mas por toda uma questdo diversa a gente ndo participa de forma ativa,
entdo, a gente fica sabendo depois que as coisas estdo acontecendo; ...a gente identificou
a guestdo cultural, porque vocé sente a cultura, a importancia da questdo do
gerenciamento de risco, de saber, como fazer. (...) quando a gente identificou a questao
dos problemas, uma delas foi a atualizagcdo das normas no Brasil, a internalizacdo dessas
norma. A responsabilidade é do fabricante, isso € algo que a gente tem que evoluir
também, porque a gente acaba excedendo um pouco mesmo; tanta gente mete a médo no
bolo que a gente ndo sabe porque que o bolo solou; mas, de qualquer forma sempre a
responsabilidade é do fabricante. (...) a questdo do acompanhamento do mercado, no
estilo de participar com a vigilancia sanitaria, tecnovigilancia trabalhando no mercado,
ai isso precisa de um fomento, precisa de uma infra-estrutura, precisa de investimento de
dinheiro, de recursos humanos, (...) a gente ndo tem acompanhamento da implementacdo
das legidacles a gente fica sem uma boa realimentacdo do sistema. Outra questdo é a
disseminacdo da informacdo, da orientacéo, isso tudo também € um outro ponto que eu
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acho que a gente tem que melhorar; ent&o, por exemplo, eletromédicos, eu percebo que é
muito complexo; (...) a cultura como um todo, assim de avaliacéo da conformidade sobre
regulamentacao, legislacao, direito, deveres, dessas coisas todas assim gque eu acho que a
gente tem queinvestir’ (Ursa)

Se sugiere continuar prestando atencion a las limitaciones expuestas considerando la
capacidad demostrada por INMETRO para identificarlas y eliminarlas. A pesar de las
limitaciones encontradas, se considera que Brasil esta dando pasos importantes en €l avance
hacia la asimilacion rapida de los cambios que a nivel internacional estédn surgiendo dado €
desarrollo tecnoldgico vertiginoso y agresivo de equipos electromédicos con grandes
posibilidades de generar diversos tipos de riesgos. Lo que reflgja una ardua labor a realizar
aun, con € objetivo de colocarse cada vez mas en niveles cercanos a los de paises
desarrollados en cuanto a aspectos regul atorios.

A través del reglamento de evaluacion de la conformidad y la acreditacion de
organismos certificadores y de los laboratorios de ensayos, INMETRO realiza su funcion
reguladora, la cua se consideraindirecta, ya que proporcionalas herramientas y garantiza que
los que deban redlizar la evaluacion de la conformidad, segin lo regulado, tienen la
competencia exigida tanto nacional como internacionalmente. Vale destacar y esclarecer que
INMETRO no redliza directamente la evaluacion de la conformidad de los equipos
electromédicos, ni certifica estos equipos, ni emite € certificado correspondiente. Lamarca de
INMETRO presente en e certificado de conformidad emitido como resultado de la
evaluacion, solo garantiza € reconocimiento de la competencia técnica demostrada por los
organos certificadores para realizar la evaluacion de la conformidad, certificacion del
producto; asimismo, les proporciona la competencia para actuar como tercera parte entre €
fabricante y el usuario. Sobre este particular Ursay Corvus se refieren:

(...) “o INMETRO como acreditador, entdo, no que diz respeito a acreditacdo € o
reconhecimento da competéncia; entdo, o organismo ele tem o reconhecimento da
competéncia técnica, mas ele ndo faz em nome do INMETRO; o quea gentedapraeleéo
reconhecimento de competéncia pra ele fazer aquela atividade, se ele faz um absurdo néo
€ 0 INMETRO que esté fazendo” (Ursq)

(...) “ n6s ndo somos responsaveis pela atividade de certificacdo, apesar de muita gente

falar: nao!, aguela marca do logzinho que tem |4 no eletromédico significa que ele foi
avaliado, esse produto foi avaliado por um regulamento, por uma caracteristica
estabelecida por nés. Acreditar ndo é delegar competéncia — quando INMETRO acredita,
ndo significa que alguém estd realizando essa atividade em nome do INMETRO.”
(Corvus)

Del trabajo de INMETRO para €l control de los riesgos, se observa que:
1. INMETRO a pesar de no participar directamente en el control sanitario, participa

regulando los requisitos para la evaluacién de la conformidad de los equipos
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electromédicos y vela por la competencia de |os organismos que realizan € control
de riesgo relativo alos requisitos de seguridad y eficacia productiva, através de la
acreditacion de éstos.

Necesidad de una estructura que posibilite el seguimiento de las normativas
establecidas, observancia de las normas técnicas y legaes, y del seguimiento del
mercado de equipos el ectromédicos, ampliando su actuar sobre esta tecnologia.

De acuerdo a trabajo de las instituciones regul adoras se tienen como consideraciones:

1.

La necesidad de mayor interaccion entre ANVISA y VISA con relacion alaforma
en que se debe aplicar las regulaciones de uso global como € reglamento de la
RDC n° 59 /2000 y otras de cada lugar, garantizando una mayor homogeneidad en
lagecucion y exigencias durante el gercicio del control.

La ampliacion de la cantidad de controles de riesgos pactados entre ANVISA y los
Estados, y de estos con las regiones y |0s municipios.

Mayor participacion conjunta en cuanto a la organizacién y modo de gecutar |os
controles, y en la elaboracion de | as regul aciones.

La necesidad de una revision global y profunda de las regulaciones aplicadas en
equi pos el ectromédi cos.

La necesidad de aumentar e trabajo conjunto para con la tecnovigilancia, entre
ANVISA y VISA.

La necesidad de aumentar €l intercambio de informacién, organizando y
ampliando la actividad de comunicacién de riesgos entre las tres instituciones y de
éstas para €l resto de los interesados.

Se requiere aumentar € flujo de informacion entre las areas estudiadas dentro de
ANVISA. A criterios de los entrevistados éste podria ser mas agil, contando asi
con una mayor integracion entre las &reas internas de ANVISA y externas a
ANVISA, especiamente con |os estados y municipios.

3.1.2.2. Organismo certificador y laboratorios de ensayos técnicos

Las entidades Organismos Certificadores de Producto -OCP y los Laboratorios de

Ensayos Técnicos -LET son identificadas dentro del sistema regulatorio sanitario por sus

funciones relacionadas a controles sanitarios de |os riesgos, y a su vez, son reguladas a través
delalegidacion del SRS.
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El OCP es la entidad responsable por la organizacion y gecucion del proceso de
certificacion de producto y otorga e certificado correspondiente. En el desarrollo del proceso
de evauacion de la conformidad de los equipos, los laboratorios de ensayos gecutan los

ensayos técnicos asociados a esta eval uacion, definidos por el OCP.

3.1.2.2.1. Organismos Certificadores de Productos -OCP

Los Organismos Certificadores de Productos -OCP, llamados Certificadoras, son
organismos que conducen y conceden la certificacion de la conformidad de productos,
voluntaria y obligatoria, con base en las legislaciones y normas nacionales, regionales e
internacionales o0 reglamentos técnicos. Los criterios adoptados por INMETRO para la
acreditacion de estos organismos estan basados en la guia ABNT ISO/IEC Guia 65 y sus
interpretaciones aprobadas por IAF e IAAC (INMETRO, 2010). Estos organismos son los
indicados para realizar la Certificacion de la Conformidad de los equipos electromédicos a
través de la base regul atoria"*; pasando a ser instituciones reguladas por el sistema regul atorio
sanitario estudiado.

A través de la acreditacion de estos organismos, realizada por INMETRO, es
demostrada la competenciay confiabilidad en su gestion como tercera parte entre el fabricante
y usuarios de los equipos eectromédicos. Entidades privadas, donde la actividad de
evaluacion y certificacion es centralizada y subcontratan, de ser requerido, la gjecucion de los
ensayos a laboratorios con demostrada competencia. Brasil cuenta con 10 OCP para los
equi pos e ectromédi cos.

Se constatd en la investigacion que los OCP tienen poder decisorio sobre el
otorgamiento o no del Certificado de la Conformidad del Producto, tanto a través de los
entrevistados como en la observacion realizada in situ a varias entidades incluidas en €
estudio, por lo que la interaccion con sus clientes y organismos asociados es grande y
frecuente. En €l caso de los equipos electromédicos, € certificado de la conformidad es
requisito para obtener el registro sanitario ante ANVISA.

"?Base regulatoria de uso de los OCP para equipos electromédicos, ABNT ISO/IEC GUIA 65, 1997, requisitos
generales para organismos que operan sistemas de certificacion de productos; Portaria de INMETRO n° 86, de
03 de abril de 2006, aprueba €l Reglamento de Evaluacion de la Conformidad para equipos electromédicos;
ABNT ISO/IEC 17021, 2007, evaluacién de conformidad - Requisitos para organismos que proveen de auditoria
y certificacién de sistemas de gestion; Portaria de INMETRO n° 350, 2010, aprueba los requisitos de la
Evaluacion de la Conformidad para equipos Eléctricos bajo Régimen de Vigilancia Sanitarias; y, Normas
generales y particulares para la evaluacion de la conformidad en correspondencia a producto sujeto de
certificacion.
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Para € cumplimiento de su mision, los OCP cuentan con profesionales y especialistas
calificados y certificados por INMETRO, como aptos para actuar en diversos sectores, en las
areas de seguridad, medio ambiente y salud; también, pararealizar |as actividades cuentan con
auditores certificados con experiencia en empresas del Brasil y en el exterior. La cantidad de
profesionales dedicados a servicio propiamente de equipos en estudio es pequefia, por |o que
en ocasiones contratan personal reconocido para las actividades de inspeccion en fébrica. Las
instalaciones poseen condiciones de oficina, con computadoras y otros medios para
almacenamiento de informacion, de expedientes resultantes del trabajo y con acceso a la base
regulatoria especifica aplicable a cada tipo de producto; durante la visita se corrobor6 todo
esto y se observaron en general buenas condiciones ergondmicas pararealizar las funciones.

En lainvestigacion se identificaron agunas limitaciones que influyen en el desarrollo de
sus funciones, entre ellas:

= Deficiente conocimiento por parte de los fabricantes o sus representantes sobre las
actividades desarrolladas por los OCP y de las disposiciones gque obligan a
certificar e producto antes de ser solicitado e registro sanitario ante ANVISA.
Asimismo, lafalta de entendimiento del proceso y requisitos incluidos por parte de
representantes de importadores, 10 que en ocasiones dificulta e dialogo entre las

partes y demorael proceso, como lo afirmael entrevistado Taurus:

(...) “falta de informacéo por parte dos fabricantes € um problema que se apresenta
de forma rotineira; por exemplo, ele se preocupa muito mais com a Anvisa do que a
parte de certificacdo; ai entdo, as vezes a gente recebe cliente que ele ja mandou o
processo de registro pra ANVISA; eu acredito que € uma falta de informacéo; tem
muito hospital que nem sabe do processo de certificacdo; entdo, por exemplo, as
vezes eles abrem licitagOes, eles falam: eu quero registro da ANVISA (...), mas eles
nao sabem quanto a seguranca elétrica do produto. A maior dificuldade nesse sentido
€ com o solicitante da certificagdo; porque as vezes o solicitante ndo € o fabricante,
ele é o importador e as vezes ele traz os documentos do fabricante que € fora do pais
e muitas vezes tem aquela dificuldade, entdo, isso as vezes trava muito o processo, 0
solicitanteinicia o processo e ai vira para ele” (Taurus)

» La demora en la adopcion de las normas internacionales de nueva publicacion, es
un proceso largo que también afecta la gestion de los OCP. Presentando
limitaciones en la aplicacion de esas normas como evidencia de la certificacion de

los equipos el ectromeédicos.

(...) “eu diria também quanto a traducdo das proprias normas, das normas
particulares, podia ser mais rapido isso, entendeu? As vezes, com a norma... tenho
uma nova norma de compatibilidade eletromagnética na Europa, na serie IEC, mas
nao chegou pra ca, ainda, entdo, demora um pouco pro Brasil se atualizar com as
normas de fora” (Taurus)
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» La poca capacidad andlitica y cantidad de laboratorios dedicados a los ensayos de
equipos el ectromédicos y la nomenclatura de ensayos dispersa, lo cual resultaen la
demora en obtener los resultados de los ensayos, de tener que pasar € equipo en
certificacion por varios laboratorios hasta lograr que le sean gecutados todos |os
ensayos programados. Los plazos de entrega por laboratorio varian de un mes a
seis meses, aspectos que influyen en el desarrollo del proceso de certificacion.

Estas limitaciones preocupan por su influencia en el desempefio de los OCP para con
el control de los riesgos, sugiriendo su andlisis y la toma de medidas que coadyuven a su
minimizacion; teniendo en consideracion que estos organismos son los que evidencian €
cumplimiento de los requisitos de seguridad de las tecnologias que llegan a sistema de salud

y verifican su proceso productivo.

3.1.2.2.2. Laboratorios de Ensayos Técnhicos-LET

Los Laboratorios™ de Ensayos Técnicos -LET son instalaciones que disponen de sala
0 espacio fisico equipados con instrumentos de medicion y equipamientos para ensayos donde
se realizan experiencias, calculos, andlisis y mediciones fisicas. El equipamiento y la
orientacion del laboratorio dependen del objeto de ensayo y su objetivo es ofrecer un
resultado répido y fiable (INMETRO, 2010).

En & caso de los equipos e ectromédicos como objeto de ensayo, |os laboratorios de
ensayos técnicos acreditados™ por INMETRO pasan a ser instituciones que ejecutan controles
de riesgos y son reguladas por € sistema regulatorio en estudio, a través de base regul atoria”

especifica para estafuncion.

3 Laboratorio, para los fines de este trabajo, es la organizacion o unidad de més alta jerarquia de una
organizacion, distinguida por un Unico sistema de gestién, bgjo el cua son realizados ensayos, examenes o
calibraciones, objetos de la acreditacion (INMETRO, 2010).

" Laboratorios de ensayos acreditados, acto voluntario, atendiendo a la propia demanda interna o de terceros,
independiente o vinculado a otra organizacién, de entidad gubernamental o privada, nacional o extranjera,
independiente de su porte 0 area de actuacion. La acreditacion de laboratorios de ensayo es concedida por ensayo
para un determinado producto, segin una norma, reglamento, resolucién o procedimiento desarrollado por €l
laboratorio en que es establecida la metodol ogia utilizada (INMETRO, 2010).

™ Base regulatoria de uso de los Laboratorios de ensayos para los equipos electromédicos, ABNT NBR
ISO/IEC 17025: 2005, version Corregida 2: 2006. Requisitos generales para la competencia de laboratorios de
ensayo y calibracion Portariade INMETRO n° 86, de 03 de abril de 2006, aprueba el Reglamento de Evaluacion
de la Conformidad para equipos electromédicos; Portaria de INMETRO n° 350, de 06 de septiembre de 2010,
aprueba el Reglamento de Evaluacion de la Conformidad para equipos Eléctricos bajo Régimen de Vigilancia
Sanitarias; Serie de normas ABNT NBR IEC 60601; Otras normas a solicitud del cliente, que corresponden ala
capacidad fisica y profesional del laboratorio; y, Procedimientos normados para la gecucion de los ensayos
acreditados.
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Se observl en la investigacion que los laboratorios acreditados por INMETRO y
reconocidos en € sistema regulatorio cuentan con sistemas de gestion, competencia técnica 'y
credibilidad en |os resultados de |os ensayos realizados a los equipos. Analizan en € equipo el
cumplimiento de los requisitos regulados en las normas ABNT Yy reglamentos especificos;
para € caso de equipos electromédicos se rediza a través de ensayos de aptitud y de
seguridad.

La gestion de los laboratorios estudiados es privada. Ubicados dentro de otras
organizaciones como empresas e institutos con mas de un laboratorio acreditado, de ensayo o
calibracién. Con € objetivo de garantizar |os procesos de ensayos de un equipo en cuestion,
se articulan con los sectores de la produccion y servicio, fabricantes, certificadoras y €l
SNVS. El trabgo de ensayo de estos laboratorios basicamente sigue las normas v,
especificamente, los procedimientos elaborados reconociendo una interpretacion adecuada y
uniforme de las normas en funcién de los medios de |aboratorio.

El flujo de gecucion del servicio parte de la solicitud oficia del demandante
(investigadores, fabricantes y certificadoras), por 1o que sdlo se redlizan los ensayos
acordados, que estan bajo su competencia. Al finaizar, €l laboratorio emite un informe con
los resultados, en este informe no esta obligado a hacer proposiciones y evaluaciones del
equipo, si no es solicitado. El informe de resultados incluye incidentes ocurridos que pudieron
afectar el proceso de ensayo del equipo, posibilitando su andlisis posterior. Los laboratorios
pueden tener capacidad para hacer ensayos no acreditados, 10s cuales son realizados a criterio
del solicitante; en este caso, el informe resultante no incluye el logo™ de INMETRO ya que
es0s ensayos ho fueron acreditados por esa organizacion.

La estructura organizaciona de los laboratorios es diversa, con enfoques generales o
especializados, de radiologia de diagndstico u otros tipos de tecnologia médica; variada en
capacidad tecnol 6gica de atencion a solicitudes de ensayo, y con una estructura de gecucion
de los ensayos en serie, para asi elevar |a respuesta ante la demanda creciente de solicitudes
de ensayos. Algunos incluyen en su gestion interactuar con organizaciones cientificas, tales
como: ECRI Institute, entre otras; mientras otros |aboratorios se rigen sélo por lainformacion
que les suministra INMETRO u otra institucion nacional. A pesar de las limitaciones
identificadas y presentadas en este estudio, se observo en la investigacion que las entidades
usuarios de estos servicios opinan positivamente sobre la competencia y profesionalismo de

todos |os laboratorios de ensayos con |os que se relacionan.

® Logo de INMETRO, cuando aparece en un informe, certifica la competencia demostrada para redlizar los
ensayos acreditados por INMETRO.
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Trabgjan mayormente profesionales de nivel superior con base técnica electronica
tecnol 6gica biomédica, en cantidades generalmente pequefias, en funcion de las posibilidades
econdmicas de las ingtituciones y de mercado del persona capacitado, encontrandose
laboratorios con cantidades que oscilan entre 3 a 6 personas vinculadas a la gecucion de
ensayos. En observacion realizada in situ, la mayoria de los casos estudiados las condiciones
de trabgjo no son buenas, € espacio fisico es muy peguefio para la demanda absorbida,
haciendo dificil la organizacion interna del flujo secuencia de los ensayosy € cumplimiento
de las medidas de confidencialidad, por no contar con locales apropiados para las diferentes
actividades de forma diferenciada y de interaccion con los clientes.

Fueron observadas las siguientes limitaciones y dificultades en € trabajo cotidiano de
los laboratorios, las que se presentan a continuacion con algunas de las opiniones referidas
por |os entrevistados sobre esos temas:

= La limitacién relacionada con la cantidad de profesionales necesarios para dar
respuesta ala demanda del servicio y actividades internas, asimismo larelacionada
a la salida del persona en busca de mejores condiciones de trabgjo. En este
particular Calisto, Hérculesy Triat&o se pronuncian:

(...) “adificuldade maior seria a de pessoal, quantidade de gente, falta gente pra dar
conta do volume de servico. 1sso aqui € tudo equipamento aguardando ser ensaiado,
entdo o volume de servigo é grande, e a gente tem poucas pessoas. (...) 0 importante &
manter o pessoal, isso € 0 que a gente batalha aqui, € tentar manter o pessoal, o
pessoal vai embora ou pra indistria ou pra certificadora que pagam melhores
salariosetal...” (Calisto)

(...) “a gente estd em trés pessoas cuidando da parte de eletromédicos e
el etrodoméstico, entédo tem bastante trabalho, isso € um ponto critico” (Hércules)

(...) “falta de pessoal capacitado, quanto certificadora assediar 0 nosso pessoal pra
trabalhar pra eles, e a gente ndo tem como, geralmente as propostas salarias sdo bem
maiores do que a gente temaqui “ (Tritdo)

= La demora en contar con todas las normas técnicas de 10s equipos, por no estar
éstas traducidas y adoptadas por ABNT para su uso oficial.

= Algunas no correspondencias entre las normas establecidas nacionalmente y las
internacionales, 10 que trae imprecisiones e incomprensiones a la hora de aplicar la
norma, especialmente por parte de los solicitantes de ensayos, |0s cuales no poseen
un adecuado conocimiento de lo establecido en Brasil. Por esto es importante
continuar ampliando € adiestramiento de todos los involucrados en el sistema
regulatorio y buscar armonizaciones en las acciones. De |o que Hércules y Calisto

opinan:
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(...) “entdo, alguns pontos. a norm a, por estar defasada, atrasa um pouco o
desenvolvimento; em alguns pontos ela pode ndo avaliar de acordo com a
evolucdo; tem muitos equipamentos novos que ndo tem nor ma especifica traduzida”
(Hercules)

(...) “no Brasil, acontece que tem o conflito as vezes de portaria, tanto na area de
radiologia, na area de diagnostico por imagem existe o controle de qualidade do
equipamento instalado, que é a Portaria 453 da ANVIS;, sb que essa Portaria, 0s
manuais da Anvisa diferem das normas internacionais em alguns aspectos; entao,
isso ai gera um conflito as vezes de fabricante que vem aqui procurar saber porque
gue nds ensaiamos de um jeito e no entanto eles estdo pedindo uma outra coisa,
entdo esse tipo de conflito sempre ocorre; me parece que agora eles estdo pensando
em revisar isso e harmonizar com o internacional; (...) entdo seria harmonizar
essas Portarias com os 6rgéos internacionais, ndo adianta fugir disso” (Calisto)

= A pesar de existir un nivel de preparacion en los laboratorios para asimilar la
norma genera de seguridad, ABNT NBR 60601: 2010; se constatd preocupacion
en su aplicacion y comprension por parte de los fabricantes, y en €l proceso de la
acreditacion de sus ensayos por INMETRO, requiriendo aun de mas preparacion e
informacion técnicay de un tiempo para que pueda ser instrumentada por todos los
implicados en su utilizacién; estando éstos presionados por € mercado que exige
la evaluacion de la conformidad basada en esta norma de seguridad. Sobre esto
Hércules dice:

(...) “agora a preocupacdo atual do laboratério e até mesmo ndo sO do
laboratdrio, mas como os 6rgaos que fiscalizam é com relacdo a nova edicdo da
norma, porque a terceira edicdo da norma geral 60601 e até mesmo o INMETRO
est procurando como acreditar os laboratorios. A gente vai ter dificuldade para
fazer os ensaios, por falta de informacao, porque tem alguns ensaios da norma que
especifica realizar ensaios conforme a especificacdes do fabricante, entdo, diversos
pontos a gente vai ter problemas para concluir essesensaios’ (Hercules)

= E| abandono de los equipos sin concluir los ensayos en los laboratorios por
fabricantes debido a la presencia de no conformidades que no pueden eliminar; en
ocasiones, degja a laboratorio en una posicién dificil, a ocupar ese equipo un
espacio dentro del laboratorio y en espera del retorno del fabricante duefio del
equipo, quedan sin conseguir tomar una medida, tal como sacarlo del laboratorio,
entre otras, agravando las condiciones limites de espacio ya existentes y
asimilacion de otras solicitudes de ensayos a otros equipos. A esto se refiere
Cdlisto:

“O gue noés temos hoje, 0 Unico problema maior sdo esses clientes que vem pro
laboratério e abandonam seus equipamentos; eu ndo sei que caminhos eles
encontram ai pra fugir dos ensaios e continuar vendendo os seus produtos, mas eles
simplesmente abandonam os seus equipamentos e quando eles sdo pressionados,
apertados pela ANVISA, eles voltam a nos procurar” (Calisto)
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= Dificultad en la manutencién’’ de los laboratorios por e costo elevado recurrente,
especiadmente en lograr la trazabilidad de los instrumentos y equipamientos con
los patrones correspondientes, actividad que INMETRO no garantiza en su
totalidad, llevando a tener que buscarse fuera del pais esta trazabilidad
(verificaciones y calibraciones). Delo que Calisto y Hércules expresan:

(...) “manter um laboratério é caro, a manutencdo e calibracdo de tudo isso, 0
controle metroldgico mesmo, por exemplo, os instrumentos da area de metrol 6gica
das radiagdes, muitos parametros que a gente mede e a instrumentacdo para isso
precisa ser caracterizada antes de ser posta a medir” (Calisto)

(...) “é uma estrutura muito cara, entdo a gente opta por ndo fazer uma
determinada norma, quando a demanda € muito baixa, porgue ndo da para a gente
cobrar” (Hercules)

“O segundo problema é a falta de rastreabilidade; muitas das grandezas que a
gente faz medicdo ainda o Brasil ndo tem rastreabilidade a padrdes nacionais sgja
INMETRO ou algum outro laboratério; entdo, a gente tem que, ou mandar isso pra
fora, pra ser calibrado, ou fazer isso internamente” (Trit&0)

Se constata una situacién delicada con relacién a los laboratorios con competencia
para la gecucion de los ensayos a equipos el ectromeédicos. Los aspectos de insuficiencia de
profesionales capacitados y entrenados para esa actividad en toda su magnitud y la falta de
trazabilidad de un grupo de medios de medicion, siendo vistos como los dos elementos mas
preocupantes y que requieren de una accion inmediata, por la incidencia marcada que tienen
sobre los resultados de los ensayos, posibilitando dar un resultado positivo/negativo y
viceversa. La responsabilidad que adquiere un laboratorio, en esas condiciones actuales de
trabgjo, es grande, especiamente, s estéd en consideracion e resultado que demostraria la
eficaciay seguridad para el uso de equipos de diagnostico y tratamiento, y la salud humana.

Como observaciones de |a gestion de las entidades antes estudiadas, se presentan:

1. Son instituciones que tienen una dualidad en su actuar, gerciendo e control de
riesgos y siendo reguladas para demostrar competenciay para la gecucion de estos
controles.

2. La fata de personal es un aspecto que les influye grandemente en su gestion,
especialmente con el cumplimiento de los plazos de g ecucion.

3. Lamanutencién de los medios de medicion para evaluar y redlizar 1os ensayos de
conformidad de los equipos es un elemento serio que requiere de atencidn urgente.

4. La fata de laboratorios equipados y competentes también da lugar a dificultades

en plazos, asimismo € estar concentrados en un Unico estado del pais dificulta

" A los fines de este estudio Manutencion es el conjunto de actividades establecidas y necesarias para la
conservacion, € mantenimiento y la reparacion de instrumentos, equipos, equipamientos e instal aciones afines.
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tanto el trabagjo de la certificadora, en especia, como de los fabricantes con
relacion a la posibilidad de realizar pruebas en las etapas de desarrollo y en €

traslado de equipos, ya cuando decide registrarlo.

3.1.2.3. Fabricantes

En e sistema regulatorio se considera al Fabricante como una de las figuras
fundamentales participante en e control de riesgos en todo € ciclo de vida del producto y
responsable maximo del mismo; lo que se evidencia en la siguiente definicion aplicada a los
fines de este trabajo.

Fabricante, cualquier persona que proyecta, fabrica, monta o procesa en el pais un
producto médico acabado, incluyendo terceros autorizados para esterilizar, rotular y/o
embalar este producto; entendiéndose como la persona juridica responsable por € proyecto,
fabricacion, embalgje o rotulo de un producto médico, montaje de un sistema o adaptacion del
producto antes de ser colocado en e mercado o en funcionamiento, independientemente del
hecho de que tales operaciones sean realizadas por esa persona o en su nombre, por una
tercera parte (AnvisasRDC n° 185, 2001; Anvisa-Manual, 2010). El Fabricante es, ademés,
responsable por e seguimiento del desempefio del producto en uso, cuando sea titular del
registro sanitario del mismo. Incluye actividades afines desarrolladas por las figuras definidas
o citadas: de productor, suministradores y distribuidores.

El estudio constatd a partir de las entrevistas redlizadas, que € Fabricante de equipos
electromédicos en Brasil es privado, no existe fabricante dentro del sector publico para estos
productos. La gestion del fabricante debe cumplir con las legislaciones industriales o0 no
industriales del pais, mediante los cuales le es otorgada esa condicion de fabricante de un
producto y por poner a disposicién de la sociedad un bien de consumo, su comercializacion.
Generalmente, posee una estructura de desarrollo-fabril que difiere segun las caracteristicas y
requisitos de disefio, produccién, calidad y seguridad del producto producido, o colocado en
el mercado. Para lo cual cuenta con la infraestructura necesaria, instalaciones, recursos
fisicos. En funcion de su mision y objetivos, e fabricante se interrelaciona con €l resto de las
ramas de |la economia.

El Fabricante gecuta actividades correspondientes al desarrollo de las etapas del ciclo
de vida del producto, reguladas por las instituciones designadas para esta funcion, basado en
los riesgos asociados. Las actividades son reguladas a través de instrumentos de controles
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(regulaciones, normas, acciones de vigilancia sanitaria) desarrollados e identificados en los
momentos regulatorios del sistema regulatorio asociado a producto, durante € ciclo de vida
del producto.

El sector productivo de Articulos y Equipos Médicos, Odontoldgicos, Hospitalarios y
de Laboratorios, donde se insertan los equipos el ectromédicos, esta fuertemente concentrado
en las regiones Sudeste y Sur del pais. Especiamente en el Estado de San Paulo, con € 67%
de las empresas y en la region Sur se localiza € 16,7% de las empresas del segmento. Los
fabricantes de estos equipos médicos poseen un peso importante en la economia brasilefia,
con una facturacion mayor a US$ 3,74 billones, representando més del 14% de la produccion
del pais, y generé mas 31,3 mil puestos de trabajo en 2007 (ABIMO, 2011).

La gran mayoria de las empresas de este sector, con € objetivo de unir esfuerzos y
credibilidad en su mision, calidad y seguridad de los productos que ofrecen, forman parte de
la Asociacién ABIMO"® desde €l afio 1962 (ABIMO, 2011). A través de consejos y grupos de
trabajo, esta Asociacion, responde por todos |0s aspectos técnicos, operacionales y asociativos
del segmento; trabajo que, ademas de los beneficios nacionales, posibilita el incremento de la
exportacion de estos productos a mas 100 paises. Asi mismo, contribuye en la viabilidad de
actividades ddl desarrollo, gjecucion y obtencion de resultados del sistema regulatorio paralos
equipos electromédicos, a partir de una sostenida interrelacion con las ingtituciones
reguladoras.

Durante la investigacion se observo, que los fabricantes visitados cuentan con
diferentes grados de complejiidad y condiciones fabriles para la produccion de equipos
electromédicos. Estos corroboraron las afirmaciones sobre € papel de ABIMO, a través de
las entrevistas.

En sentido general, los fabricantes consideran que ANVISA establecio un patrén de
exigencia dentro del SNVS que ha ayudado a la industria nacional a tener una evolucion
reconocida en los mercados internacionales. Asi mismo, consideran necesarios |0s requisitos
y procesos de controles sanitarios para los equipos electromédicos, aplicados en las acciones

de lavigilancia sanitaria de los tres niveles de gobierno y las regulaciones establecidas por €l

8 ABIMO, Asociacion Brasilefia de la Industria de Articulos y Equipos Médicos, Odontol dgicos, Hospitalarios y
de Laboratorios (ABIMO), fundada en & 1962, por 25 fabricantes de productos médicos e odontol 6gicos
decidieron unirse para fortalecer, organizar y reglamentar ese sector productivo. Con el objetivo de garantizar la
calidad y la seguridad de los equipos médico-hospitalarios producidos en €l Brasil. Este trabajo se reforzd con la
creacion del Sindicato de la Industria de Articulos y Equipos Odontol 6gicos, Médicos y Hospitalarios del Estado
de S8o Paulo (SINAEMO), en el 1971, trabagjando en sociedad. En sus 46 afios, ABIMO ha ampliado el nimero
de asociados € mayor nimero de industrias dedicadas a esta actividad -320 entidades-, expandiendo sus
acciones de soporte ala cadena productiva (ABIMO, 2010).
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sistema regulatorio, las que apoyan procesos de disefio, produccion y uso amplio de los
equipos, juzgandolas como esenciales para obtener buenos resultados en sus gestiones.
También fueron identificadas las siguientes limitaciones que influyen en la gestion de
los fabricantes e inconformidades, siendo presentadas de conjunto con opiniones de
entrevistados:
= El desfase en e tiempo que existe entre la aprobacién y publicacion de normas
técnicas internacionales y gque pasen a ser adoptadas en Brasil para su uso. Esto
trae dificultades a los fabricantes, especialmente a los exportadores, a la hora de
demostrar la evidencia técnica y calidad de sus producciones, por no ser
oficialmente reconocidas. Ante esta dificultad algunos fabricantes tienen en cuenta
en sus disefios y ensayos las dos normas, nacional e internacional, para satisfacer
todas las exigencias y que e producto sea aceptado. Un gemplo de esto fue la
norma general |IEC 6060.1: 2005, sobre los requisitos generales de seguridad,
situacion ampliamente sefidlada; siendo norma brasilefia desde septiembre del
2010. Sobre esto Aguila expone:

(...) “praticamente as normas IEC, SO originais; na realidade, existe s6 uma
defasagem aqui, no tempo de traducdo, isso demora pra um a dois anos, é uma
guestéo de onde a revisao da NBR esta e onde que esta a revisdo Européa. (...) as
vezes a horma internacional ainda nédo foi atualizada e as vezes exige pequenos
conflito,, de requisitos; (...) existe normas mais recentes, como a revisao da norma
de conectores, revisao de normas de compatibilidade eletromagnética, que, adotam
outros valores, pra a aceitabilidade, e isso € 0 que gera um pouco mais de
dificuldade pra gente, porque muitas vezes o proprio laboratério ainda ndo se
capacitou para as normas maisrecentes” (Aguila)

» No obstante e entendimiento sobre las ventgjas que representa la regulacion
actual, se presentan limitaciones en su utilizacion, tal como la no comprension de
todas estas a la hora de aplicarlas; 10 que en ocasiones provoca trastornos en los
pasos sucesivos de comprobacion y aprobacion del producto. Un gemplo se tiene
cuando €& producto es rechazado por no conformidades y va del fabricante d
laboratorio 0 ala certificadora o a ANVISA, en un iday vuelta hasta subsanar las
deficiencias y adecuarlo alas exigencias normativas.

Se percibié en visita realizada, que no hay claridad en todos |los fabricantes sobre
la aplicacién continuada de las normas; por g emplo, la normativa base del sistema
de la calidad, su manutencion y que ésta no es exigida con la profundidad que
requiere.

Se observo la existencia, en ocasiones, de un uso mecanico de las normas, sin una

gjustada correspondencia, solo por obligacion, sin tener dominio completo de su
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utilidad y mejor aplicabilidad para el bien del proceso productivo y del producto.
Lo que puede dar lugar a confusiones en cuanto a lo que es requerido o no y a que
se ocupen de tener bien, fundamental mente, esos aspectosy no € resto de los otros
documentos exigidos por la RDC correspondiente.

Se observg, también, que los fabricantes que responden a compromisos de la
exportacion o estén vinculados con firmas reconocidas internacionalmente tienen
mayor comprension y dominio de la normativa establecida en € sistema; quizas
Sea por tener exigencias mayores, tales como: contar con el marcado CE, o sistema
basado en lanorma SO 13485 y la aplicacién de lanorma | SO 14971.

Todo esto hace pensar sobre la necesidad de un control mas profundo ala hora de
realizar las acciones de vigilancia sanitaria sobre los sistemas de la calidad y otras
exigencias, por parte de ANVISA, delas VISA y Certificadoras. Indus plantea:

(...) “onde tem um “check-list” que era boa pratica, agora € resumido, pede
pouguissimas coisas que sO é duas coisas que € reclamacdo de cliente e ndo
conformidade. Hoje eles s querem dois itens. reclamacdo do cliente e néo
conformidade, eles s6 querem essas duas informacfes’ (Indus)
El establecimiento, en marcha, por ANVISA de la obligatoriedad de tener un
sistema de gestion de riesgos es bien recibido, especiamente, por los fabricantes
gue tienen un sistema de la calidad certificado por la norma NBR 1SO 13485, por
esta norma contemplar € requisito de la gestion de riesgos e incluye € enfoque del
riesgo en todo €l ciclo de vidadel producto y una preocupacién paralos que tienen
su sistema basado en la RDC 59/2000.
Por lo que, se observa fata de cultura sobre € tema y una limitante dada por la
RDC 59/2000, lo que se identifica como las principaes dificultades, tanto en su
implantacion como en su manutencion. Ademés de comprobarse la necesidad de
incorporar profesionales con un nivel de conocimiento adecuado en la actividad,
en procesos y en e producto en si, para agregar €l vaor reconocido a este sistema
de gestién de riesgos. A 10 que Saturno expone:
“ A principal dificuldade que eu tenho hoje real € um compromisso de tempo versus
trabalho de gerenciamento geral do processo; o mercado exige, demanda prazos
curtos pra lancamentos. Esse € um problema que eu tenho hoje, € o compromisso de
tempo de projeto versus necessidade de gerenciamento de riscos associados. Eu
preciso de mais pessoas especializadas para trabalhar no setor de desenvol vimento,

pra que eu tenha melhor gerenciamento como todo e que eu consiga ter uma melhor
vel ocidade de desenvolvimento” (Saturno)
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Se encontrd un fabricante de |os equipos trazadores que no mostrd nocién ninguna
de lo gque encierra la gestion de riesgos del producto, ni de la existencia de la
norma ABNT NBR I1SO 14971; ante la interrogante realizada sobre lo que hace
para la gestion de los riesgos del producto de alto riesgo, se refiere a que esta
actividad fue asociada solo a las medidas de seguridad aplicadas en proyecto del
producto, y/o en actividades que tienen gque ver, por ggemplo, con los residuales de
la produccién. Quizas redliza algun tipo de gestion de riesgos, no obstante no
fueron identificadas actividades, como la evaluacion, andlisis, control vy
comunicacion de riesgos, relacionadas con € producto que coloca en € mercado
para su uso. Sobre esto Indus y Grus plantean:

(...) “ 0 que acontece, a nossa horma é compulsoria, nés trabalhamos em cima do
gue a norma pede, da RDC 59; como a norma 59 hoje ndo tem ainda como
exigéncia esse controle de risco, a gente infelizmente ndo trabalha forte em cima
disso; a lei exige que vocé tenha um controle dos dejetos, a gente faz um
procedimento, que a gente tem para controlar os dgeto;, entdo; por exemplo, a
palha de ferro; a gente manda para um lugar que tem o controle de estogque, onde
tem um controle de contaminacdo, que é 99% do nosso residuo, é residuo
metal (rgico, aqui ndo temresiduo quimico” (Indus)

(...) “eu vou solicitar um treinamento para entender melhor as normas que devem

ser aplicadas, como a 14971 gue eu nunca nem vi, nem ouvir falar. O que eu vejo
hoje, no meu entender, a dificuldade de vocé mudar algumas cultura;, entdo, a
gente busca melhorar asinformacdes e adequar-las’ (Indus)

“ O sistema derisco ja esta dentro; quando é fabricado o equipamento, entdo toda a
parte de risco como cabo de aco é o contra peso, isso ja ficou tudo certo pra ndo
ter... entdo, nds temos aditivos pra poder ndo ter problema nenhum com o paciente.
Com tudo j& fica dentro das normas porque isso tudo foi pedido dentro das normas
técnicas, entdo, isso ja estd incluindo no equipamento” (Grus)

Como se observa, es necesario elevar la cultura y exigencia sobre la gestion de
riesgos. Podria ser porque se esta comenzando a exigir que el fabricante tenga un
mapa de riesgos dentro del Informe Técnico; sin embargo segun lainvestigacion la
evidencia sobre la existencia de este sistema no es exigida para €l registro, ni se
controla en la manutencién del Certificado de Producto, ni por la RDC 59/2000 es
verificado durante la inspeccién. Por |o que se podria casi asegurar que gran parte
de los fabricantes nacionales de equipos electromédicos estdn en la misma
situacioén, volcados para € cumplimiento de la RDC n° 59/2000, que no trata €l
tema Se identifica la necesidad de revisar esta situacion, en funcion de estimular
la incorporacion de sistemas de gestion de riesgos por los fabricantes,
especiamente, para los equipos de clase 1l y 1V, gue corresponden a las mayores

clases del riesgo sanitario.
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= Otradificultad, catalogada como grande para conseguir colocar |os productos en €
mercado, esta dada por ANV ISA alahora de cumplir con los plazos de conclusion
de los procesos de registro sanitario de los productos, debida fundamentalmente a
la insuficiencia de profesional capacitado. La escasez de profesional capacitado
para realizar las acciones de vigilancia sanitaria en los equipos € ectromédicos se
reflgga también en las VISA. Algunas opiniones se presentan a continuacion por
Aguila, Indusy Saturno:

“ A grande dificuldade que nés temos é com a escassez, que nos parece de recurso,
da propria ANVISA pra poder cumprir todas as demandas. Acho que a questéo da
estrutura deles. (...) essa modificacdo, essa atualizagéo do produto, € muito, muito
demorado, e ja huma fase quase analise mais burocratica; fica as vezes mais de um
ano. As vezes foi uma oportunidade de mercado, até em mercado internacional, que
se perde em funcdo dessa demora” (Aguila)

(...) “se vocés ligarem para |4 perguntando sobre qualquer assunto, eles vao dizer
gue tem noventa dias para responder, eles sdo muito burocréticos, sdo muito
automati zados nas infor macdes; depois de noventa dias se eles ndo te responder em
VOCE tem recurso, vocé pode entrar com um processo judicial pedindo” (Indus)

“Registro € o pior, nés temos um problema com registro porque o tempo de
resposta de uma conclusio de estudo sobre 0 nosso registro € muito grande. Nés
sabemos que por lei séo noventa dias na pratica € quase dez meses, € muito longo
esse tempo. Entéo, se eu tenho um produto novo e vou registrar eu ndo conto com
ele para 0 ano que eu estou fazendo, sb para 0 ano seguinte. 1sso éterrivel do ponto
de vigta de investimento de crescimento da empresa, de desenvolvimento geral dos
produtos. (...) que o processo de registro da nossa vigilancia fosse reformulado pra
gue vocé tenha tempos mais curtos de aprovagao, esse € outro ponto importante”
(Saturno)

(...) “eu vgo isso, como, talvez a fiscalizacdo tenha que ter um embasamento
melhor, tenha que ter mais visibilidade e mais entendimento do processo de
fabricacdo, eles tém essa deficiéncia. Eu acho que é falta de um bom treinamento
para os fiscais; eles tém que ter melhor adequacdo de foco e de contelido de
fabricacéo e vivéncia do processo de fabricagdo. J& melhorou muito em termos de
exigéncias, em termos de estabelecer critérios importantes de fiscalizacéo, mas ela
nao tem foco nos ilegais, ela so foca os legais, isso eu acho péssmo. (...) que as
auditorias de vigilancia fossem feitas por pessoas realmente qualificadas, porque
pessoas nao qualificadas pra uma auditoria de uma fabrica, porque nés recebemos
aqui auditores de qualificacdo muito, muito inferior, muito deficiente” (Saturno)

= Con relacion a los laboratorios de ensayos técnicos, se considera por los
entrevistados que aunque tienen una buena preparacion técnica, presentan
dificultades en cuanto al espacio disponible, posibilidad de cubrir las demandas y
el tiempo de gecucion. Asimismo, que los ensayos definidos por e fabricante
como mas importantes son atendidos por |os laboratorios, sdlo que la cantidad de
laboratorios es insuficiente para la demanda y que todos estan concentrados en San

Paulo, trayendo dificultades a los fabricantes de otras regiones. Se identifica la
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necesidad de colocar més recursos en los laboratorios e incrementar las
capacidades de ensayos. En relacién a esto Grus y Saturno dicen:

“A parte de qualidade técnica deles € muito boa, eu acho que a Unica coisa que
realmente pouco problematico 1a com eles € questéo tempo, € muito longo, é seis,
sete, 0ito meses, entendeu? (...) entdo as vezes vocé vai 14, as vezes tem dias que
esta de cabeca pra baixo, entendeu? .porque praticamente eles tém o Brasil todo
(...) ndo é um aparelho assim de botar em cima de uma mesa, ocupa uma sala
inteira. (...) eles ficam em dtuagdo extrema, estdo trabalhando assm
sobrecarregados. (...) ndo sdo muitos laboratdrios, entendeu? a gente sabe assm
da dificuldade (...) hoje se eu quero certificar um aparelho, eu sb tenho que levar
todo pra Sdo Paulo, € complicado” (Grus)

(...) “o laboratorio, ele é hoje quase o Unico que faz todo escopo de seguranca
elérica e de radiologia das maquinas; e ele tem uma fila de empresas e
equipamentos muito grande; se eu preciso de uma ficha de certificacdo em trés
meses, que eu acho que é satisfatorio, eu ndo tenho como colocar meu equipamento
& hoje e daqui a trés meses, eu tenho que esperar seis meses, € muito longo. Ja nos
causou problemas de modelo de equipamentos que ficamos com eles sem
comercializagdo por quase um ano, muito ruim, porque precisariamos de mais
laboratoérios no Brasil, capacitados pra fazer esse ensaio e ndo ha. E uma situagéo
muito dificil” (Saturno)
= Existen dificultades con los servicios de salud, especiamente, a no contar siempre
con las condiciones constructivas necesarias a la hora de la instalacion del equipo.
Entre las mas citadas son € aterramiento y la calidad de servicios
complementarios utilizados, tales como aire comprimido, agua y otros, aspectos
esenciales que garantizan la seguridad durante el uso del equipo.
También, se identificaron limitaciones con relacion a la manutencién de los
equipos en uso, que las administraciones colocan en primer lugar e factor
econémico de la institucion, provocando e uso del equipo en condiciones
diferentes a las originales, en ocasiones le son sustituidas piezas no originales,
modificando €l disefio, dando lugar a una posible pérdida de su eficacia, calidad y
seguridad, con la probable ocurrencia de incidentes adversos, evidenciando la
necesidad de que se trabaje también en los servicios de salud con una Optica mayor
de gestion de riesgos. Un gjemplo repetitivo fue dado, en relacion alos hospitales,
donde la mayoria no contratan personal calificado o reconocido por €l fabricante
para realizar la manutencion de los equipos, una vez terminado € periodo de
garantia contratado durante la compra.
Asi mismo, es una preocupacion la fata de reportes de incidentes sobre €
desempefio de equipos recibidos por e fabricante desde el centro asistencial. Se

percibié que s no ocurre un incidente muy grave, no sae la informacion del
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hospital al fabricante; o puede darse € caso de que € fabricante no exija de sus
representantes un trabajo més depurado en la etapa de uso amplio para detectar los
problemas en uso; o es dificil conseguir la informacion que retroalimente el
desempefio del equipo, por no estar bien determinada la persona que pueda dar esa
infformacion en e hospital. Lo cua puede limitar y perjudicar € flujo de
infformacion necesario en esta etapa para la meora futura del producto,
retroalimentacion del comportamiento del equipo; pasa a ser preocupante la baja
notificacion que existe sobre e comportamiento del producto. Lo que es abgjo

ilustrado a través de Aguila, Grus, Indus y Saturno:

“ A gente tem dificuldade nos hospitais, temos muitos problemas com as instalagtes
hospitalares, na compreensio dessa responsabilidade da aplicac&o do produto, na
manutencao; muitas vezes isso vai no lado econdmico, 0 que € mais barato; entao,
ndo se verifica o risco que pode estar-se cometendo, pra uma economia relativa;
entao, muitas vezes o entendimento € do administrador do hospital, entéo, a questéo
técnica foge muito (...). Tem empresas, empresas por ai fazendo manutencdes sem
nenhum preparo, sem instrumentacdo, sem técnico habilitado, entdo hoje € uma
questdo que tem que ficar pra gente é a gestéo de risco que é feita no hospital”
(Aguila)

(...) " nem sempre somos atendidos pelo hospital, mas hem sempre somos atendidos.
Algumas coisas, vamos dizer, a luz de seguranga nao colocam, ndo tem passagem e
ndo querem colocar externamente porque fez uma sala novinha; sdo coisas que o
préprio hospital deixa de fazer por algum maotivo; o engenheiro que esta fazendo
passa desapercebido e vai embora, e ai depois ndo tem como fazer de novo; o
problema maior encontrado, acho, € as dimensdes de sala, também. Normal mente,
guando vém problemas técnicos eletronicos, ja ndo € problema, vamos dizer, nunca
gracas a Deus n6s nunca tivemos assim um problema de cair alguma coisa. A
maioria do nosso relacionamento seria na parte de entrega do equipamento e
instalacdo depois disso com um eventual problema do equipamento, fora isso nés
ndo temos assim muito contato diretamente com o hospital” (Grus)

(...) “a auséncia de reclamacdo ndo quer dizer que sdo produtos (...), ou eles sdo
muito ruins, que o cliente ndo quer nem saber de reclamar, ou realmente estdo
funcionando a um bom tempo e ndo estd havendo reclamacéo; se houvesse, hoje,
uma exigéncia ou interesse da empresa, seria ela que teria de correr atrés das
informacdes, fazer uma pesguisa sobre os clientes, saber como estd” (Indus)

“Nos temos dificuldades ja na pesquisa de satisfacdo, muito grandes, porque
guando o cliente, no hospital muito grande, o cliente que usa ndo foi 0 mesmo que
comprou, também ndo vai ser 0 mesmo que vai responder a pesquisa. Entdo, a
dificuldade € localizarmos a pessoa correta no hospital que nos realimente de
forma adequada, essa € uma dificuldade” (Saturno)

= Existe preocupacion en los fabricantes visitados, por la presencia de empresas
ilegales, piratas 0 clandestinas, detectadas por ellos y denunciadas, que fabrican
productos y piezas sin la debida calidad, sin cumplir los requisitos normativos

establecidos en € sistema regulatorio. Requiriendose de un mecanismo
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operacional, ya que legal existe, que permita la eliminacion de este tipo de
empresas. Se da el caso, que debido a razones econémico-financieras, 10s servicios
de salud le compran equipos a estas empresas piratas que ocupan € mercado,
motivando lafalta de proteccion a paciente. A |o que Saturno dice:
“Nos somos muito insatisfeitos coma ANVISA. Claro, o foco €, temos que melhorar
a nossa ANVISA, porque a realidade é que ela fiscaliza muito bem os associados,
quem esta legalmente vinculado & ANVISA. SO que existem fabricantes menores,
ilegais, que ndo tém nenhum vinculo com a ANVISA, que ndo tém autorizagado
governamental pra fabricar, muito menos pra vender, e a gente denlincia isso a
ANVISA: o fabricante ndo esta adegquado, e ANVISA ndo vai atras eles, so fiscaliza
guem esta certo, quem estd errado ndo fiscaliza, isso é muito sério pra nés, nos
afeta do ponto de vista comercial, porque 0 nosso custo € mais elevado, porque
temos todo o critério de seguranca de ANVISA e a empresa do lado ndo temisso; os
custos deles sdo baixos, vende muito, e prejudica a salde da populagdo. Precisa-se

de uma vigilancia sanitaria que seja eficiente em combater também empresas que
estdo fora do sistema” (Saturno)

Se constata la necesidad de contar con personal profesional més capacitado, con
base técnica-tecnol 0gica, para redizar las acciones de vigilancia sanitaria en todas
las etapas del ciclo de vida y esferas de gobierno, con e objetivo de no
obstaculizar la produccion y € mercado de estos equipos, esta necesidad de
personal competente, también se observa en las empresas productoras. Por tanto, €l
denominador comun de hoy en dia es |la falta de personal profesional capacitado,
lo que esta frenando €l desarrollo de actividades de produccién y control que
exigen los tiempos modernos.

Los fabricantes nacionales, seguin entrevistados, sienten que no tienen las mismas
condiciones para producir y situar en el mercado productos de buena calidad con
relacion a los extranjeros, considerando que deben tener una mayor proteccion
ante laimportacion, que contribuyay estimule su desarrollo. De lo cua Indus dice:

“Eu digo que é hora de ter uma lei que reja a licitagdo, na hora do comercio ai a
desigualdade é grande, deixam o nacional. Embora, também, eu acho que as
empresas hacionais deveriam investir mais emtecnologia (...) no meu ponto de vista
€ dar um pouquinho mais de incentivo as empresas nacionais (...)" (Indus)

Estas limitaciones y consideraciones de los entrevistados, siendo la mayoria

constatada en las visitas realizadas in situ, muestran la necesidad de ampliar las actividades de

control en todas las areas y acciones de vigilancia dedicadas a los equipos electromédicos, y

de colocar mayores recursos en actividades relacionadas o que influyen en los controles y sus

resultados; asi también, un trabajo de mayor atencién y de pesquisa a usuario, dentro y fuera

del SNVS.
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3.1.2.4. Servicios de Salud

Los Servicios de Salud son entidades reguladas por € SNVS. La gestion de los
hospitales puede ser publica o privada. Los servicios ofrecidos en los hospitales y sus
departamentos varian. Pueden tener servicios de atencion, tales como: emergencia, urgencia,
centro de traumas, unidades de cirugia y quemados. Apoyados por unidades especializadas,
tales como: cardiologia, terapia intensiva, neurologia, ginecologia, obstetricia, oncologia y
otras, y las unidades de soporte, que auxilian en e tratamiento y diagnostico médico, tales
como farmacia, patologia, radiologia y otras. Los hospitales articulan de forma variada con
otras instituciones del SNS™ en funcién de cumplir con las regulaciones establecidas para su
mision de preservar la salud de los pacientes.

Con relacion a equipos electromédicos, para este estudio, dentro de los servicios de
salud se definié analizar las areas més vinculadas a trabgjo del control de los riesgos,
identificadas la Ingenieria Clinica y la Gestion de Riesgos de Hospitales Centinelas. Por su
parte, la Ingenieria Clinica tiene la competencia de velar por todas las actividades
relacionadas a los equipos electromédicos, desde su recepcion, instalacion, asimilacion,
registro, manutencion y descarte. Segin lo establecido por € hospital para la compra de
equiposy € grado de participacion dado por ladireccion del hospital, debe intervenir también
en las acciones para la definicion de una compra de equipos, y/o su participacion en la propia
gestion de compra.

La Gerencia de Gestion de Riesgos surge de un pacto (a través de contrato) entre €
hospital y ANVISA para organizar las actividades de tecnovigilancia, notificacion de
incidentes adversos ocurridos en el hospital, posibilitando ser un facilitador para el proceso de
acreditacion. Su organizacion responde a lo establecido en € Proyecto de Hospitales
Centinela® y se apoya en las &reas del hospital que la puedan ayudar en e cumplimiento de
sus funciones.

Se observo en € estudio que con relacion a los equipos electromédicos existe muy
pocas legislaciones que regule € trabajo de control de riesgos en los centros asistenciales, o
son muy generales, dejando para e hospital la organizacién y establecimiento de directrices
gue entienda mas adecuadas para estos controles. En la bibliografia revisada y en los site de

" NS, Sistema Nacional de Salud, en el caso de Brasil es el Sistema Unico de Salud (SUS).

% proyecto de Hospitales Centinela, creado por ANVISA en e afio 2001, comienza a tratar el problema,
tentando construir una red de hospitales de referencia que ird proporcionar datos sobre eventos adversos.
Compuesto de una red inter-ligada de centros de salud que monitorean y controlan la calidad de todos los
productos relacionados al area de tecnovigilancia <equipamientos y materiales hospitalarios>; farmacovigilancia
<medicamentos>; hemovigilancia <sangre y derivados>; y de saneamiento y control de infecciones (Anvisa,
2010).
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ANVISA y de las Secretarias de Salud/VISA no fueron encontradas otras regulaciones o
directrices que rijan e trabao de control sobre estos equipos en los servicios de salud y/o
métodos afines, fuera de lo relativo a: contar con equipos registrados por ANVISA; accién de
notificacion de incidentes adversos; y € control de la calidad de los equipos emisores de
radiaciones, en la fiscalizacién de los servicios de radiaciones. Sobre la exigencia de la
manutencion en los equipos electromédicos y su frecuencia para evitar riesgos potenciales,
ésta es bien escasa; se identificd que en los servicios de salud existe una mayor preocupacion
por los riesgos que puedan dar lugar a enfermedades infecciosas 0 contaminacion que los que
puedan ocasionar 10s equipos, 10 que puede ser una causa de la casi nula regulacion en esta
area

En lavisita realizada a los hospitales, se observo que en cada érea del hospital se han
ido desarrollando acciones de control que le han permitido, en lo posible, prever y minimizar
incidentes adversos, en correspondencia con la actividad que realiza y los servicios de salud
con tecnologia especifica instalada, experiencia y situaciones presentadas. Esto también se
reflggaen laentrevistade Equileusy Vela, cuando dicen:

(...) “engenharia clinica a gente tem muito pouco contato com a VISA, estadual ou
municipal, é um contato indireto, pela engenharia sanitaria” (Equileus)

“N&o €, ndo, nosso contato direto é com a Anvisa, as VISA estaduais e municipais nés
nao temos nenhum tipo de intercambio; quando eles chegam pra fazer qualquer tipo de
avaliacdo aos servicos que precisam ter. A autorizacdo de vigilancia sanitaria nés ndo
somos convocados. Entdo, € uma acdo que é feita pelas diretorias administrativas que
recebem as VISA estaduais e municipais, eles ndo comunicam as geréncias de riscos. As
vezes, dependendo do relatério emitido pela VISA, a direcéo convoca a geréncia de risco
pra estar buscando solucdes pra aquela situacdo” (Vela)

Todo esto lleva a entendimiento de que esta faltando una articulacion intrasectorial,
principalmente, ente las VISA, encargadas por las inspecciones sobre |os servicios de salud de
hospitales, donde se incluye e chequeo o0 supervision del comportamiento y acciones
realizadas en e control de los equipos y de las areas que realizan esos controles. Este aspecto
debe ser considerado en los pactos de descentralizacion de la actividad de tecnovigilancia, asi
como un mayor andlisis de como debe ser realizada la actividad de control de riesgos y como
se desarrolla en la actualidad, si esté dando la posibilidad de cumplir, adecuadamente, con la
proteccion preventiva a paciente, y pudiendo dar lugar a la mejora de la base regulatoria
correspondiente, desarrollando una adecuada retroalimentacion al sistema.

El personal que trabga en los hospitales son profesiondes de limpieza,
administracion, directoria, recepcion, técnicos, ingenieros y principalmente profesionales de

salud, como médicos, cirujanos, cirujanos-dentistas, enfermeros, fisioterapéuticos y otros. Las
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condiciones laborales son regidas por la regulacién establecida para servicios de este tipo, las
cuales son inspeccionadas y sometidas a proceso de acreditacion, si es solicitado por la
institucion. Su acercamiento a las condiciones establecidas, con mayor o menor rigor,
depende de los recursos de que disponga & hospital para las funciones que corresponde a su
objeto social.

En e estudio se observaron algunas limitaciones y preocupaciones en el desarrollo de
la gestion de estos servicios de salud, las que son presentadas con agunas de las
consideraciones de | os entrevistados:

= Las VISA no siempre hacen inspeccién en todos los servicios del hospital,
generamente, determinan los servicios que consideran importantes a no dejar de
visitar, pudiendo quedar servicios que no son inspeccionados. Sobre esto Equileus
dice:

(...) “a vigilancia sanitéria faz inspegdo nos servigos, mas o foco principal € o
banco de sangue e farmacia” (Equileus)

» Falta de regulaciones para € control de todos los equipos de alto riesgo segin
clasificacion sanitaria, priorizando unos y otros no, 1o que es considerado como
lagunas en la regulacion sanitaria parala manutencion de equipos e ectromeédicos.

(...) “s8o muitas lacunas, lacunas que existem, por exemplo: se a gente for olhar
uma, as resolucbes existentes (...), a resolucdo exige ter uma manutencao
preventiva para centrifuga, no banco de sangue, e ndo tem nenhuma orientacdo
preventiva para ventilador pulmonar, ndo tem; entdo, qual é a relevancia da
centrifuga? Embora, obviamente, sgja importante, mas, se ndo tiver bem
centrifugado ele consegue enxergar na hora (...) tirar o frasco, e o ventilador
pulmonar?, fica de alguma forma a critério da instituicdo” (Equileus)

= Necesidad de ampliar las acciones de ANVISA y VISA sobre estas areas, las que
ofrecerian un gran apoyo a las acciones de control dentro del sistema regulatorio.
Sobre esto también Equileus plantea:

(...) “sempre falo da ANVISA, das VISA. Tém um trabalho limitado, as demandas
sdo imensas, mas eu acho que uma discussdo é multidisciplinar, envolvendo a
sociedade, principalmente o pessoal que é envolvido com engenharia clinica, que
esta muito em contato com o equipamento” (Equileus)

» Necesidad de considerar en todo momento las sugerencias del area de Ingenieria
Clinica a la hora de realizar una compra de un equipo, primando en ocasiones €l
factor econdmico, lo que puede llevar a tener equipos con una calidad dudosa, a
incrementar gastos en manutencion y, finalmente, a tener que reponer e equipo
por otro, realizando otra inversiéon; lo que es aparentemente una economia se

vuelve en un mayor gasto de recursos. De esto Eros y Equileus plantean:
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(...) “hoje, nés, por sermos um 6rgao publico, o que mais dificulta é ndo conseguir
ter o aparelho que a gente tem em mente, Em licitacdo, tem normal mente ganha o
gue estd com o valor mais baixo. Entdo, nem sempre o valor mais baixo é o que
realmente € mais eficiente. A engenharia clinica hoje, por atender varias setores,
muitos setores... entdo, chegam algumas especificacbes elaboradas pelo préprio
chefe do setor que néo esta revisado pela gente; entdo, € adquirido o equipamento
que nem € o ideal pro setor” (Eros)

(...) “garantir uma compra de um bom produto com competitividade, sem
direcionamento e atendendo a exigéncia da area assistencial, que muitas vezes é
muito influenciada pela divulgacdo de mercado, que ai é da indUstria, que tem um
marketing pesado, principalmente em cima dos médicos; (...) na area publica vocé
tem uma relacdo entre a aquisicdo adequada de um equipamento e a estrutura
existente para garantir disposicdo adequada frente & burocracia e a legislacéo
vigente (...)” (Equileus)

= Falta de profesionales capacitados, dificultad de encontrarlos en el mercado por no
tener en la Universidad la graduacion en Ingenieria Clinica como parte de la
ensefianza en € pais, |0 que requiere de capacitacion y adiestramientos ala llegada
de profesionales a hospita y falta de recursos para contratar mas profesionales.
Sefidado por Equileus, Vela, Erosy Toutatis:

(...) “que noés tinhamos um quadro grande de engenheiros que ndo tinham
especializacdo; como ndo tem graduacdo através da rede de ensino (...) e precisa-
se de uma especializacao para gestao de equipamentos medicos.” (Equileus)

“A principal dificuldade é a falta do recurso humano, principalmente,
primordialmente, a dificuldade € a falta de recursos humanos, porque a instituicéo
fez 0 contrato com a Anvisa, €la previu que seria apenas um sistema de notificacao;
(...) “ s6 que ndo foi assim, e ndo pode ser. Entéo, a prépria Anvisa quando foi fazer
0 contrato com a instituicdo, ela patrocinou, Entdo, com este incentivo financeiro
gue a Anvisa da, dava, agora foi suspenso. Exatamente pela falta do recurso.
Entdo, atualmente nds somos s 0 gerente de risco. Assumimos esse papel,
assumimos esse papel junto a Anvisa, mas internamente a gente precisava ter o
recurso humano mesmo, treinado” (Vela)

(...) “minha equipe é “ eu-equipe’, sou eu. Gracas a Deus, a parceria que a gente
consegue € maior; entdo a gente consegue trabalhar com parceria de servicos, mas
€ muito dificil ainda ter a participagdo. (...) a gente vé a participacdo de um
profissional, de outro profissional e ndo de uma equipe inteiro; a gente tem muita
dificuldade ainda, €, exatamente, precisa-se de uma cultura nisso” (Toutétis)

(...) “ainda ndo temos uma mao de obra adequada. Faltam algumas pessoas, meu
grupo estd um pouquinho enxuto, ndés somos umas trés, a gente procura pegar,
contratar pessoas que tenham essa experiéncia no mercado e quando ndo acontece
agentetreina” (Eros)

= En ocasiones, las Instrucciones de uso y entrenamiento a usuarios por parte de
fabricantes no siempre son compatibles, ni dan toda la informacion que se
requiere; lo que contradice la normativa establecida generando reclamaciones por
parte del servicio de salud, algunas llegan a ANVISA, quien toma medidas con
fabricantes, entre estas la suspension temporal de la comercializaciéon del equipo.
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Ademas, e manual de usuario no siempre llegaa usuario en portugués o no tienen
una buena traduccion, ocasionando limitaciones en su entendimiento, y por
consiguiente en su observancia. Todo esto también demuestra insuficiente dominio
de las regulaciones del sistemaregulatorio por parte de |os usuarios y fabricantes.

» Falta aun de cultura, entendida como nocién y conocimiento, de todo e personal
vinculado a uso del equipo en los servicios, que posibilite la comunicacion no
solo de los incidentes adversos ya ocurridos, como también la sospecha de un
funcionamiento anormal del equipo en cuestion, 1o que llevaria a prevenir esos
tipos de incidentes y a minimizar riesgos potenciales, propios del uso del equipo.
Esto se entiende como una de las causas por lo cua existe una gran sub-
notificacion de las situaciones e incidentes ligados a los equipos en uso. Siendo
opinion de Eros, Toutatisy Equileus:

“ Se existe um problema um pouco velado ou comportamento um pouco alterado
n&o € comum o usuario admitir aguele comportamento um pouco anormal, uma vez
gue a maquina ainda esta funcionando. Tém trabalhado também os usuérios pra
ndo sO sinalizar & engenharia clinica com uma ocorréncia de uma falha, mas
sinalizar também no comportamento anormal, para que a gente possa atuar antes.
(...) € muito dificil a gente pegar o funcionério e falar “ aconteceu isso e eu fiz isso,
nao é?" Eles tém medo... de serem punidos por algum fato e a nossa idéa nao é
punir ninguém’ (Eros)

(...) “a participacdo das notificagcbes de queixas técnicas, de eventos adversos
precisa ser uma coisa muito cultural, muito enraizada no profissional de saide e
nao éainda...” (Toutatis)

(...) “ muitos dos problemas que ocorrem e que podemter gerado um evento adverso
isso ndo fica aparente para a engenharia clinica, € se isso ndo for comunicado pela
area assistencial para a Geréncia de Risco € uma oportunidade perdida de ser
tratado agquele evento adverso e de identificar as oportunidades de melhoria do
processo para que ndo ocorra novamente; a gente vé gue existe uma sub-
notificacéo para os equipamentos” (Equileus)

Se observa que a las areas de la Gerencia de Riesgos e Ingenieria Clinica no
siempre llega la informacién del incidente adverso porque no estén, ni pueden
estar presente cada vez que son usados |os equipos € ectromédicos, quedando en
manos del operador del equipo y personal médico asumir la ocurrencia del evento
y notificarlo seguin regulaciones, 1o que en lamayoria de |os casos no se realiza.

= Dificultades en conseguir que las empresas hagan manutencion en los equipos
vigjos, especiamente si son absorbidas por otras empresas (union de empresas) y
no cuentan con el personal calificado, bajando la calidad de la manutencion; asi
como limitaciones en recursos para esta actividad. Sobre esto opinan Equileus y

Eros:
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(...) “é dificuldade no mercado de empresas que possam dar um bom suporte
técnico, uma vez que muitas vezes o proprio fabricante ja comeca a ter desinteresse
em manter aguele bem ou as vezes pela fusdo e incorporacdo de companhias. A
companhia gque € incorporada por uma companhia maior absorve o passivo que
muitas vezes ele ndo tem conta de dar o suporte técnico adequado; as vezes a gente
tem dificuldade de garantir 0 mesmo grau de assisténcia quando tem essas fusfes e
incorporacgdes’ (Equileus)

(...) “temos dificuldades com verbas e vocé tem que fazer projeto pra um todo;
entdo, é muita coisa que temos que fazer, as vezes vocé fica um pouco pra depois, ai
vocé justifica o que tem de importante, argumenta pra poder liberar aprovacao”
(Eros)

La causa por la cual existen problemas en la obtencion de presupuestos (verbas) para
realizar la manutencién de los equipos electromédicos no fue posible identificar, quizas sea
por deficiente planificacion, requiriendo este aspecto ser estudiado més profundamente.

Estas limitaciones del servicio de salud tienen varios niveles de andlisis, teniendo en
cuenta el carécter regulatorio del estudio, seria apropiado evaluar la posibilidad de aumentar
el control de la calidad especifico a los equipos € ectromédicos en uso, asimismo la accién,
influencia y supervision del SNVS, en particular de los Servicios de Vigilancia Sanitaria,
sobre el trabajo de los hospitales y sus limitaciones. Otra sugerencia a exponer es que durante
la compra sea verificado € registro sanitario, la vigencia del Certificado de Producto emitido
por el OCP y del Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion y Control otorgado por
ANVISA. Se requiere de mas definicion y estandarizacion de los métodos de controles

sanitarios en estas etapas de vida del producto.
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3.1.3. EL EJERCICIO DEL CONTROL SANITARIO DE LOS EQUIPOS
ELECTROMEDICOS: INSTRUMENTOSY PROCESOS

El control sanitario para los equipos electromédicos dirigido a administrar |os riesgos
asociados, como una accion de la vigilancia sanitaria, incluye un conjunto de instrumentos y
procesos establecidos en regulaciones™, considerado una actividad compleja que puede
extrapolar el ambito del sector salud e involucra la participacion de entidades privadas en su
gecucion, las que a su vez son entidades reguladas por e Estado en € gercicio de
determinados controles. Presentandose un diferencial con relacion al control sanitario
desarrollado en otras tecnologias para la salud, en las que todos los controles sanitarios son
desarrollados dentro del sector salud y del SNV S.

Este control sanitario es gercido dentro del proceso regulatorio de forma sucesiva y
sistematica, desde la concepcion del equipo en la empresa productora hasta € servicio de
salud, con € uso y descarte de este equipo, en todo € ciclo de vida. Los controles son
desarrollados por las instituciones, representantes del Estado en todas las esferas de gobierno,
en diferentes momentos regulatorios (con vistas a administrar riesgos para la salud devenidos
del uso de tecnologias beneficiosas en € diagndéstico, tratamiento y cura de enfermedades) y
se basa en informaciones (evidencias validas) resultantes de la aplicacion de
tecnologias/procedimientos y de la propia accion de lavigilancia

En e Cuadro 2 se muestran los instrumentos y procesos presentes en el gercicio del

control sanitario, los que son descritos y analizados en el presente trabgjo.

8 Base regulatoria principal utilizada para |as acciones de vigilancia sanitaria en los equipos electromédicos,
Ley n° 6.360 de 23 de septiembre del 1976.; IN n° 1, de 30 de septiembre de 1994; Portaria n® 453, de 01 de junio de 1998;
RDC N° 59, de 27 de junio de 2000; RDC n° 95, de 8 de noviembre de 2000; RDC n° 56, de 6 de abril de 2001; Decreto n°
3.961, de 10 de octubre del 2001; RDC n° 185, de 22 de octubre del 2001; RDC n° 250, de 20 de octubre de 2004; RDC n°
156, de 11 de agosto de 2006; Portaria n° 86, de 03 de abril de 2006; RDC N° 66, de 5 de octubre de 2007; RDC n°
32, de 29 de mayo de 2007; RDC n° 39, de 05 de junio de 2008; Manua de Tecnovigilancia: abordajes para la vigilancia
sanitaria de productos para la salud comercializados en Brasil. Brasilia, 2010; RDC N° 16, de 23 de abril de 2009; RDC n°
25, de 21 de mayo de 2009; IN n° 8, de 8 de julio de 2009; Portaria N° 1.660, de 22 de julio de 2009; RDC N° 67, de 21 de
diciembre de 2009; RDC N° 2, de 25 de enero de 2010; PortarialNMETRO n° 350, de 06 de septiembre de 2010. Aprueba e
Reglamento de Evaluacion de la conformidad para equipos eléctricos bajo Régimen de Vigilancia Sanitaria; Manua para
regularizacion de equipos médicos en ANVISA. Gerencia de Tecnologia en Equipamientos Médicos — GQUIP. Brasilia,
julio, 2010; y, IN n° 7, de 7 de junio de 2010. Establece larelacion de equipos médicos y materiales de uso en salud que no se
encuadran en la situacion de Cadastro, permaneciendo en la obligatoriedad de registro en ANVISA.
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Cuadro 2. Momentos, practicas, instrumentosy actor es del proceso regulatorios en la administracion de riesgos.

Momentos Procesos/ actividades Instrumentos Ejecutores/Actores | Resultados/I nformacion
Regulatorios de control
Autorizacion de Funcionamiento de | Baseregulatoria; andisis
_ . ANVISA, VISA
Empresa-AFE; documental; inspeccion.
, ) o Base regulatoria; andisis
Licenciadelos Establecimientos -LE _ » VISA local
documental; inspeccién.
Certificacion de Buenas Practicas de | Base regulatoria; andlisis : :
ANVISA, VISA Exigenciaen base alaclase
Fabricacion y Control -CBPFC documental; inspeccién. maés alta de riesgo sanitario
Clasificacion del equipo -C Base regulatoria, andlisls Fabricante, ANVISA
i asificacion uipo - ricante,
Del Regisiro P documental.
Sanitario

Certificacion de Producto -CP

Base regulatoria; andisis
documental; inspeccion;

andlisis de laboratorio.

Certificadora,
Laboratorios de ensayos

Control sanitario gecutado
por entidades no
pertenecientes a sector
salud

Base regulatoria; andlisis Fabricante,
Evauacion de Evidencias Clinicas -EC | documental, andlisis Servicios de salud,
clinico. ANVISA
_ o Base regulatoria; andisis Ratificalos controles

documental.

Registro
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Momentos Procesos/ actividades Instrumentos Ejecutores/Actores | Resultados/I nfor macion
Regulatorios de control
Enla o o Base regulatoria; Insuficiente regulacion.
idlizeci6 Fiscalizacion Sanitaria -FS i Snfiscalizacion VISA local Ejecutado sdlo ante
comercializacion Sp . denuncias
T o Base regulatoria;
Fiscalizacion sanitaria del producto en 4 'egd 4 VISA local Falta de regulacion para el
analis's documental; . control de la caidad de
€l servicio de salud -FSP Servicio de Salud . g
fiscalizaci on/inspeccion. todos | os equipos médi cos.
. Base regulatoria;
En uso amplio o
Actividad q ol andlisis documental; ANVISA, VISA,
ctividades de control en uso: ,
investigacion de Fabricantes, Falta de laboratorio para
Tecnovigilancia-T o . analisisfiscal.
incidentes adversos; Servicios de salud,
laboratorios, aertas.
Del Registro o _ ANVISA
L ) Comunicacion social . L.
y Comunicacion de Riesgos -CR ) VISA No existe regulacion. Falta
_ Asesoria de prensa ) de estructuray programa
Uso amplio Otrosinteresados
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3.1.3.1. Del Registro Sanitario

Parala comercializacion de los equipos médicos, equipos e ectromédicos, segin establece
la ley n° 6360/1976, estos equipos tienen que contar con € registro sanitario otorgado por €l
Estado en la esferafederal de gobierno, incluyendo los equipos importados.

El otorgamiento del registro sanitario depende de la observancia de un conjunto de
requisitos a ser cumplidos por parte del equipo sujeto a vigilancia sanitaria, asimismo por parte
de las empresas y establecimientos vinculados a la produccion, distribucion e importacién
(reunidos en este trabajo en lafigura del fabricante), y a uso de los equipos.

Este conjunto de requisitos también son instrumentos de control desarrollados por la
vigilancia sanitaria en diferentes momentos regulatorios, establecidos en |a base regulatoria del
sistema regulatorio (Brasil, 1976; Costa, 2003; Anvisa, 2010). Los instrumentos de control que
intervienen en e proceso del registro sanitario son: Autorizacion de Funcionamiento de las
Empresas -AFE, Licenciamiento de los Establecimientos -LE, Certificacion de Buenas Practicas
de Fabricacion y Control -BPFC, Clasificacion del Equipo -C; Certificacion del Producto -CP y
Evaluacién de Evidencias Clinicas -EC, los que son descritos y analizados seguidamente.

3.1.3.1.1. Autorizacion de Funcionamiento de Empresa -AFE

La AFE es @ primer instrumento de control sanitario del proceso regulatorio sobre las
empresas que pretendan entrar en el mercado brasilefio. De acuerdo a lo dispuesto en la Ley
6360 de 1976, e funcionamiento de una empresa de equipos médicos depende de la autorizacion
del Ministerio de Salud -MS en funcién de la actividad industrial respectiva, de la naturaleza y
tipo de producto, de la verificacion de su capacidad técnica, cientificay de operacion, y de otras
exigencias, reglamentos y actos administrativos; esa autorizacion tiene aplicacion nacional, debe
ser renovada cuando ocurra alguna alteracion, incremento de alguna actividad no verificada, o
cambio de socio, 0 de representante legal de la empresa ante ANV ISA.

El proceso es realizado en base a las disposiciones de la Instruccion Normativa-IN n° 1,
de 30 de septiembre de 1994. La solicitud formal de la AFE es realizada por la empresa
directamente a ANVISA, actuamente, a través de CPROD, quien gecuta € proceso de
evaluacion de los documentos establecidos en la referida instruccion y la emision de la
autorizacion unavez que el resultado sea satisfactorio.
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Los documentos solicitados por esta instruccién para la emision de la AFE son: Modelo
de Solicitud; Comprobante de pago; Contrato Socid o Acta de Constitucion; Copia del
documento de inscripcion en e Registro General de Contribuyentes; Relacion sucinta de la
naturaleza y especie de los productos con que la empresa ira trabgjar; Declaraciones, Informe
Técnico de Capacitacion, incluye  Manual de Buenas Practicas de Fabricacion a ser utilizado
en la Empresa; Certificado de Regularidad o Término de Responsabilidad; Copia del Contrato de
Trabgjo o de la Cartera Profesional del responsable técnico de la empresa; y de otras exigencias
dispuestas en reglamentos y actos administrativos de ANVISA. Los documentos son generados
segun corresponda en dependencia de la empresa en cuestion, en lainstruccion se expone los que
tienen esta salvedad.

SAlo las empresas |egalmente constituidas en € territorio brasilefio pueden concurrir atal
autorizacion, obligatoria para la comerciaizacion del producto en e pais. Por tal motivo una
empresa extranjera con interés en vender dentro del mercado nacional, debe poseer un acuerdo
comercial con una empresa brasilefia, no es necesario que esta empresa sea una filia de la
extranjera, la empresa brasilefia puede ser una importadora, la que asume la responsabilidad
técnicay legal de la empresa extranjeraen € territorio brasilefio.

La AFE posibilita € control de aspectos técnicos, productivos y de responsabilidades
legales, evidenciado por los documentos solicitados, en especial, d Manua de Buenas Précticas
de Fabricacion a ser utilizado en la Empresa; 10 que contribuye a eliminar o minimizar los
riesgos derivados de la empresa y de su futuro desempefio, siempre que se mantengan las
condiciones que dieron lugar ala emision de la autorizacion.

CPROD, actual area de ANVISA responsabilizada con este control, se basa para su
andlisis y otorgamiento de los documentos solicitados y del informe resultante de una inspeccion
in situ, que demuestre la veracidad del contenido de los documentos. Esta inspeccion esrealizada
por los Servicios de Vigilancias Sanitarias (VISA) de los municipios donde radica la empresa
solicitante, como parte de las actividades descentralizadas y pactadas entre las esferas de

gobierno.

3.1.3.1.1.1 La AFE en los equipos trazadores

La practica de este control en los equipos trazadores, se constatd estar dirigida a la
empresa como un todo, se manifiesta desde la concepcién de laempresa para el tipo de equipo en
cuestion y su fabricacion. El fabricante de ventilador pulmonar y mamégrafo estructuran sus

empresas tomando como referencia: la tecnologia que pretende fabricar, 10s riesgos intrinsicos
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asociados, los procesos productivos necesarios, los requisitos determinados por e riesgo
sanitario (clase I11), otras caracteristicas/requisitos normados y la eleccion del sistema de calidad
bajo € cua quiere producir su equipo. Debe evidenciar € tratamiento a requisitos y
caracteristicas técnicas que reglamentan la organizacion de departamentos vinculados
directamente al disefio y fabricacion, y otros departamentos para € soporte técnico y funcional
de la empresa, todos dirigidos a obtener un equipo con nivel de calidad reconocido para su
comercializacion, a esto se suman las exigencias legales para ese tipo de empresas, regidas por la
legislacion juridica, tributables de la Receta Federal, sanitarias, de seguridad del trabajador y
otras regulaciones afines.

Para la gecucién del proceso, en un inicio, € fabricante obtiene las evidencias
documentales sobre las caracteristicas de la empresa y como ésta funcionaria Toda esa
informacion junto con la solicitud de la AFE es entregadaa ANVISA, CPROD. Unavez recibida
toda lainformacion, CPROD conforma el dossier de la empresa, procede a solicitar lainspeccién
de comprobacion a la VISA loca y finamente realiza la valoracion con € resultado de la
inspeccién para su aprobacion o rechazo.

Tanto para € ventilador pulmonar como para el mamografo en la obtencion de la AFE, la
documentacién a presentar debe posibilitar una representacién de la concepcion constructiva de
la empresa con un flujo productivo general y consecuente con la tecnologia del equipo,
incluyendo las especificaciones constructivas, blindajes u otros, y técnicas de los controles para
eliminar riesgos intrinsecos, asi evitar |os riesgos potenciales posibles a ocurrir durante € uso.

El flujo productivo, a ser mostrado, comienza desde la recepcion de los materiales que
son utilizados para la produccién y su identificacion, debe garantizar la trazabilidad del
componente hasta el producto final, con vistas a determinar causa de posibles no conformidades
en e proceso productivo y € equipo en uso. Sigue la inspeccion; amacenamiento adecuado,
segun caracteristicas del componente; montaje; verificaciones parciales y final con garantia de
trazabilidad de las mediciones y controles; expedicién; instalacion y asistencia técnica; siempre
teniendo en cuenta las regulaciones de proteccién e higiene del trabagjador. Todas estas
actividades productivas se rigen por € proyecto especifico del producto, elaborado también en
funcién de la tecnol ogia de fabricacion; proyecto que determina no solo la secuencia y métodos
de fabricacion de cada parte sino también los puntos de verificacion parcides y finaes que
garantizan los controles de riesgos intrinsecos y € nivel de calidad esperado. Todo esto fue
constatado de forma documental a través del dossier de ANVISA y durante visitas de

observacion de la practica.
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Para este control uno de los requisitos importantes a cumplir es poseer un sistema de la
calidad, aunque no esté funcionando a plenitud, verificada su existencia durante la inspeccion,
tomando como guia lo establecido en la RDC n° 59/2000. Fueron encontrados fabricantes de un
mismo tipo de equipo trazador, alto riesgo, con sistema de la calidad que responde a la norma
ABNT NBR ISO 9000 y otros mas actualizados con responsabilidades en la exportacion,
mostrando un sistema basado en las normas ABNT NBR 1SO 9000 y 13485, esta Gltima norma
especifica para sistemas de la calidad dirigidos a equipos médicos; y otros fabricantes que su
sistema de la calidad solo responde a los requisitos y exigencia de la RDC n° 59/2000. Esto es
posible porque hasta e momento, desde e punto de vista regulatorio, es exigido un sistema de la
calidad que responda al reglamento de la RDC n° 59/2000. En la inspeccion para la aprobacion
de la AFE, € profesional que gecuta la inspeccion dirige la misma hacia las caracteristicas y
recursos empleados para desarrollar la produccidon del equipo en cuestion. Segun las VISA
Estaduales estudiadas, se orienta realizar la inspeccion con énfasis en la utilizacion de los
requisitos establecidos en laRDC n° 59/2000.

En lainvestigacion quedo constatado que e patron de criterios, en este paso del proceso
de control sanitario, depende mayormente del profesional que realiza la inspeccion para evaluar
el sistema de la calidad y condiciones de la empresa, 1o que ya ha originado incongruencias e
indefiniciones que han provocado mal entendido y rivalidades entre ANVISA y VISA, a punto
gue se han tomado medidas para disminuir estas incongruencias, pero aun no hay criterios
precisosy el control es realizado en base a conocimiento que el profesional haya adquirido en su
cotidiano. Se observa que esta situacion no ha sido eliminada alin y puede continuar originando
brechas en e control por la no uniformidad observada en cuanto a esta existencia, y de hecho se
observaron niveles de organizacion de lineas fabriles y de criterios de seguridad diferenciados
entre |os fabricantes, desde €l punto de vista constructivo-organizacional.

Lo expuesto se confirma como una posible fuente de riesgos potenciales y puede dar
lugar a niveles de calidad técnica diferenciados de un modelo de producto a otro de un mismo
tipo de equipo, cuando los dos van a servicio de salud para su uso, posibles a no ser apreciables
aprimeravista, a corto plazo, pero que con el tiempo pueden traer dificultades en la produccion
y uso del equipo. También puede influir en los contenidos de los informes resultantes de las
inspecciones, recabando mas preparacion técnica del profesiona que gjecuta la inspeccion, y del
gue evallay determina s € fabricante esta apto o no pararecibir la AFE y colocar su producto
en el mercado. Aspectos que deben ser analizados mas profundamente en otros espacios, por las

autoridades reguladoras.
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La AFE no es renovada o modificada a menos que existan cambios sustanciales en la
empresa, en tal caso e fabricante debe informarlos para proceder a su valoracion y emision de

otra autorizacion.

3.1.3.1.2 Licenciamiento de los Establecimientos -L E

El Licenciamiento de los Establecimientos —LE es un instrumento de control establecido
por laLey n° 6360 de 1976, paratodo tipo de establecimientos de interés parala salud, en € caso
estudiado son considerados los establecimientos fabriles, de distribucion e importacion,
responsabilidades del fabricante, y los establecimientos de servicios de saud de uso de los
equipos el ectromédicos. Es una accion local de competencia totalmente de las VISA Municipales
o Estaduales. La LE dirigida alos establecimientos sefialados, depende en un inicio de haber sido
autorizado e Funcionamiento de la Empresa —AFE por ANVISA; demostrando haber atendido
las exigencias de caracter técnico-sanitario establecidas en reglamentos e instrucciones federales,
incluyendo la efectiva asistencia del Responsable Técnico, designados en todos |os sectores de la
empresa.

La legidacion de la VISA loca donde radica € establecimiento a ser licenciado,
determina las exigencias y condiciones en que se realiza € proceso de LE, teniendo en
consideracion la aprobacion previa de los proyectos y plantas de los inmuebles, y fiscalizacion
de éstos. Su vigenciaes anual.

Este proceso se redliza de forma semegante a de AFE, es un proceso de evaluacion de
documentos oficiales a ser entregados por el solicitante, la realizacion de una inspeccion in situ,
e informe resultante. La emision del LE evidencia la comprobacion y aprobacion de las
instalaciones fisicas y cuadro de persona profesional de la empresa para la gjecucion de las
actividades concurridas, analizadas y aprobadas en €l proceso dela AFE.

Fue observado que en |a préactica se realiza una Unica inspeccion, en lo que debian ser dos
inspecciones, una para cada proceso (Autorizacion Funcionamiento de Empresa y
Licenciamiento de los Establecimientos), a ser realizada en momentos distintos segun Ley
6360/1076, esta union ocurre a nivel de las VISA locales. Se encuentra también agui otra no
conformidad en relacion alo establecido en laIN de ANVISA n° 1/1994, expuesto en € epigrafe
de la AFE; ya que la AFE aprueba las condiciones de la futura empresa y la LE debe avalar €
establ ecimiento concebido, construido y listo para funcionar con regularidad segun lo autorizado
en la AFE. Realizar |las dos inspecciones unidas es una practica usual; cuando fue averiguada la
razon con los entrevistados, éstos alegan que se redliza asi por comodidad y que no es necesario
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ir dos veces a la empresa o establecimiento, ya que por lo genera cuando la empresa solicitala
Autorizacion tiene las condiciones pararecibir e Licenciamiento. Esto corroborala necesidad de
un andlisis més profundo sobre lo establecido, para determinar si la ley 6360/1976 e IN de
ANVISA n° 1/1994 han perdido funcionabilidad y credibilidad en su objetivo sobre el tema; por
lo que se observa la necesidad de una revision tanto de las regulaciones asociadas a estos dos
procesos, como de la factibilidad de su gecucién segiin 10 normado, o de unirlas en una sola
accion de control; acercandose a la redlidad, 1o que disminuiria € ndimero de regulaciones
existentes, las que en ocasiones confunden alos implicados en su g ecucion y observancia.

En la préctica sobre los trazadores, € control se realiza de igual forma y profundidad en
ambos, se observd que e proceso de LE, serealiza enteramente por laVISA loca y es dirigido a
launidad fabril o a servicio de salud como un todo.

En este momento de esta accion regulatoria, muchas veces e establecimiento puede no
estar en pleno funcionamiento, no tiene el sistema de la calidad en funcionamiento, ni el registro
sanitario del equipo, por tanto, las exigencias sobre contar con todos los requisitos de laRDC n°
59/2000 son flexibilizadas a la hora de redlizar la inspeccion. Si los resultados del proceso
corresponden con lo establecido, laVISA loca encargada del mismo liberala Licencia Sanitaria,
evidenciando que este proceso es realizado de forma semgante a AFE, |10 que puede estar
influenciado por e hecho de hacer una misma inspeccion para dos controles “independientes”.

En € caso de la prorroga de la LE, se observé en la investigacion que, la inspeccion del
establ ecimiento fabril esta dirigida ala observacion de las condiciones productivas, conservacion
de las caracteristicas de elementos de funcionabilidad del establecimiento y de seguridad
instalados para la proteccion del trabagjador, la revision de registros de controles realizados y
otros controles que demuestren la observancia de las condiciones que proporcionaron e anterior
licenciamiento. De ser la primera prorroga se hace una revision mas profunda sobre la RDC n°
59/2000, porque puede ser que durante la inspeccion correspondiente a la licencia inicia, €
establecimiento no estaba en pleno funcionamiento. Para las sucesivas prorrogaciones anuales,
no se hace una inspecciéon tan detalada como en la primera inspeccion de prorroga, son
seleccionados elementos que ya fueron definidos como esenciales para evaluar y decidir la
prorrogade la LE, segun € tipo de proceso fabril.

Todo establecimiento de interés para la salud es obligado a tener la Licencia Sanitaria
evidenciada a través del Alvara Sanitario, resultante del proceso de LE al servicio de salud,
siendo este control de competencia Municipal o Estadual. Fue observado que & proceso de LE
de establecimiento de salud, esrealizado de formasimilar a que seredizaparae LE de empresa

con sus especificidades.
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La VISA local correspondiente otorga la LE en base a las regulaciones locales
establecidas a tal efecto en su jurisdiccion, un gemplo es la Portaria CV S-01/2007 de la VISA
Estadual de San Paulo. Su objetivo es velar por las condiciones técnicas, de servicio y
administrativas que deben tener 1os servicios de salud, donde son utilizados | os equi pos médicos.

El resultado positivo del proceso de LE es publicado en e DOU o0 en otro medio de
comunicacion. Su renovacion es anual paratodo tipo de establecimiento, debiendo ser solicitada
por el establecimiento en fecha de hasta 60 dias antes del plazo de expiracion de la validad. En
caso de no solicitar larevalidacion de la Licencia Sanitaria, el establecimiento puede estar sujeto
a penalidades previstas en la legislacion vigente. Los establecimientos de salud son registrados
objetivando su licenciamiento y expedicion dela LE.

Segun se constatd también, a través de las entrevistas redlizadas a personal de los
Servicios de Vigilancias Sanitarias y fabricantes estudiados, que para estos dos equipos
trazadores en |la préactica se gjecuta una Unica inspeccion gue proporciona los subsidios para la
aprobacién o no de los dos procesos, AFE y LE, y la emisién de los permisos correspondientes,
especialmente cuando la empresa y la unidad fabril estan en e mismo sitio, con lo que se esta
incumpliendo lo establecido en la ley sobre la g ecucién independiente de estos dos controles en
funcion de sus objetivos (Brasil, 1976). Con lainformacion resultante de la inspeccion se elaboran
los dos informes con los elementos requeridos para cada proceso de control sanitario, siendo
enviado a ANVISA € informe que corresponde ala AFE para su evaluacion y aprobacion o no;
y queda € informe para la LE en la instancia local, Estadual o Municipal, segin pacto de
descentralizacion.

Es tan arraigada esta forma de llevar estos dos procesos que resulté dificil, durante la
obtencion de los datos para la investigacion y la informacion a analizar, discernir cuando se
habla de un proceso y cuando del otro durante las entrevistas, quedando € LE como una
continuidad de la AFE durante su renovacion anual. Los dos controles se mantienen muy unidos
durante la conversacion de las personas entrevistadas, ya se trate de fabricantes como de los
trabgjadores de las VISA visitadas, por lo que se observa la necesidad de estudiar |a posibilidad

de unificar los dos controles y de revisar |as regulaciones que |os sustentan.

3.1.3.1.3 Certificacion de Buenas Préacticas de Fabricacion y Control -BPEC

La gecucion del control sanitario para la Certificacion de las Buenas Précticas de
Fabricacion y Control -BPFC es competencia de ANVISA compartida con la VISA. Es un

proceso por € cua se comprueba la observancia de requisitos que responden a un nivel de
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calidad aceptable de la produccion, en correspondencia con lo establecido en € reglamento de la
RDC n° 59/2000. Esta RDC establece los requisitos de las buenas préacticas de fabricacion para
los establecimientos que fabriquen o comercialicen equipos meédicos para uso en Brasil; de forma
tal que puedan certificar la calidad del proceso productivo y €l control de los factores de riesgos
alasalud del consumidor; en correspondencia con lo establecido por la RDC n° 56/2001; y los
inspectores dispongan de parametros para la auditoria e inspeccion de las BPF de los productos
meédicos in situ.

El reglamento de la RDC n° 59/2000, se considera por los entrevistados €l instrumento
por exceencia para la inspeccién, por ser general y flexible, y permitiendo abarcar la gama
amplia de productos que existe; su uso depende de la mayor clase del riesgo sanitario de equipos
meédicos atendidos por la empresa, no inspecciona resultados especificos del equipo producido
por lalineafabril. Se considera ademas, apropiada para €l trabajo de inspeccion porque se adapta
alas variadas situaciones que se presentan.

No obstante, debido a esa flexibilidad, esto da lugar también a que los profesionales
involucrados en su gecucion tengan que estar muy bien preparados técnica-metodol 0gica-
regulatoriamente, 0 se cae en una no adecuacion correcta de la regulacion para la situacion
especifica de cada empresa y producto sujeto a BPF, corroborando |o que representa la
preparacion cientifico-técnica del profesional y el apoyo cientifico-tecnoldgico requerido en las
acciones de vigilancia sanitaria (L ucchese, 2001, Costa, 2003, 2006; Barreto, 2008).

En caso de que sea comprobado, mediante inspeccion sanitaria, la no observancia de la
resolucién RDC n° 59/2000, la empresa debera realizar acciones correctivas en conformidad con
la severidad del caso. La verificacion del cumplimiento de la RDC n° 59/2000 es realizada por
CPROD através de lainformacion resultante de una inspeccion sanitariain situ (parala primera
certificacion del sistema), siendo ésta uno de los requisitos para recibir € Certificado de Buenas
Practicas de Fabricaciéon y Control -CBPFC, instituido por la RDC n° 95, de 8 de noviembre de
2000.

La solicitud para € otorgamiento del CBPFC y de la inspeccién correspondiente debe
realizarse por la empresa directamente a ANVISA. La inspeccién para este control sanitario se
realiza atodas |as empresas que pretenden comercializar su equipo dentro de Brasil, éstas pueden
estar ubicadas dentro o fuera de Brasil, siendo obligacion de la empresa dar las evidencias
correspondientes y la del grupo de inspeccion definir si son suficientes para determinar €l
cumplimiento o no con los requisitos establecidos en a RDC n° 59/2000.

Seguin observacion en la préctica de este control, |os grupos de inspeccion son formados

por a menos dos o tres técnicos que estén entrenados para realizar esta funcion, pero no siempre
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tienen el conocimiento fabril necesario de las empresas de estos equipos trazadores, 10 que ha
originado entre |os fabricantes inconformidades e incomprensiones entre ambas partes. El tiempo
medio de inspeccion in situ es de una semana, pudiendo ser menor, pero no debe exceder la
semana. Si durante la inspeccion son detectadas no conformidades, éstas son analizadas con €l
fabricante diariamente; de ser solucionadas en ese periodo de inspeccion, no son mantenidas en
el informe final. El informe con las no conformidades en acta de inspeccion es elaborado por €
grupo generalmente durante la inspeccion y debe pasar a revision a la instancia Estadual, para
gue pueda ser entregado al fabricante, e gque tiene un plazo de 10 dias para aclarar algun aspecto
o no conformidad y entregar e plan de accion. De estar todo concordado entre fabricante y
VISA, € informe es enviado a ANVISA por la VISA Estadual. ANVISA continGia el proceso al
completar la evaluacion, teniendo en cuenta los documentos entregados por el fabricante y otorga
el CPBFC en el menor tiempo posible, en € caso de que todo esté conforme a lo establecido, €
otorgamiento del CBPFC es publicado en el DOU.

El CBPFC es emitido de acuerdo con los criterios establecido en la RDC N° 66, de 5 de
octubre de 2007; este certificado puede se cancelado en cualquier momento caso sea
comprobado por la autoridad sanitaria competente e no cumplimiento de las BPFC; tiene
validad por un afio. EI CBPFC es prorrogado de acuerdo a lo establecido en laRDC n° 16, de 23
de abril de 2009, posibilitando la auto-inspeccién como uno de los instrumentos de evaluacién
del cumplimiento de las BPFC para la prorrogacion del CBPFC, por un afio mas, su concepcion
dependera del andlisis del informe o acta de auto-inspeccion realizada por la empresa, la auto-
prorrogacion mediante la auto-inspeccion es vaida st el CBPFC vigente fue resultado de una
inspeccion sanitaria

El proceso de certificacion de BPFC se considera por los entrevistados, una de las
acciones mas importante del control de sanitario a proceso fabril, dentro del sistema regulatorio
estudiado, al evaluar laimplantacion y cumplimiento de los requisitos relacionados a sistema de
la calidad: controles de proyecto; controles de documentos y registros, controles de compra;
identificacion y trazabilidad; inspeccién y ensayos;, componentes y productos;, no
conformidades; acciones correctivas; manipulacion, almacenamiento, distribucion e instalacion;
controles de embalgje y rotulado; y asistencia técnica. Su resultado es un requisito para €
proceso de Registro y debe responder a lo establecido en la regulacion RDC n° 25, de 21 de
mayo de 20009.

Se entiende que es importante conocer € proceso fabril de los productos a la hora de
realizar lainspeccion, por tanto, no basta conocer laregulacion y como usarla para poder saber si

existen realmente BPF que justifican su certificacion. La posibilidad de contar con instrucciones
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especificas de trabgjo por tipo de producto ayudaria en un desarrollo equilibrado de las
inspecciones y evaluacion de los informes correspondientes, facilitando que pueda verse con la
profundidad adecuada los elementos fabriles correspondientes a producto en cuestion, en

funcién alaclase del riesgo sanitario en cuestion.

3.1.3.1.3.1 La Certificacion de BPFC en |os equipos trazadores

Este tipo de control sanitario fue visto sobre los trazadores como obligatorio para obtener
€l registro sanitario, por estar clasificados en la Clase de riesgo |11. En la préctica se observo que
el proceso comienza con la solicitud del CBPFC del fabricante a ANVISA viaon line, y ésta, a
su vez informa a través de un oficio® ala VISA Estadua que la empresa solicité la inspeccién
sanitariain situ para obtener dicho certificado. Esta inspeccion, para las empresas de fabricantes
nacionales, es organizada por la esfera Estadual y realizada por la VISA local seguin pacto de
descentralizacion. De ser requerido un apoyo técnico para la € ecucion de la inspeccion, éste es
dado por profesionales de ANVISA o VISA Estadual, segiin sea solicitado. La organizacion de la
inspeccion a las BPFC de empresas importadoras y distribuidoras se redliza enteramente por las
VISA locales, las que envian los informes resultantes de las inspecciones para ANVISA através
de la VISA Estadua correspondiente. El proceso de CBPFC de empresas productoras no
radicadas en Brasil es realizado centralizadamente por ANVISA. En € estudio que se presenta se
tomaron equipos y empresas nacionales.

Para los productos trazadores estudiados, € proceso de certificacion de BPFC se lleva a
cabo en la unidad fabril de la empresa productora, que puede corresponder a un equipo o varios
equipos con la misma o a diferentes clases del riesgo sanitario. En € caso de existir la
fabricacion de productos con varias clases de riesgo dentro de la misma empresa, son exigidos
para e control los requisitos correspondientes del sistema para la mayor clase en que se
clasifican los productos de la empresa. En € estudio realizado en fabricantes de estos equipos
trazadores, se observO que todos tienen varios equipos en la produccién con € mismo CBPFC,
correspondiendo a la Clase |11, lo que facilitd el estudio por coincidir con la de los trazadores
estudiados.

Para la inspeccion, instrumento del proceso de control para la certificacion de las BPFC,
la empresa ya tiene que estar en franco funcionamiento, tener producido una serie piloto, que

para estos equipos médicos puede ser de un equipo (prototipo). Ademés, debe contar con €l

8 Oficio, paralos fines de este trabajo es una carta oficial, o solicitud oficial.
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personal entrenado para realizar la produccion seriada; con las condiciones de funcionamiento
activas, y datos de operacion del funcionamiento fabril. Son verificadas las condiciones de la
unidad fabril como un todo; no se inspeccionan los aspectos de la linea productiva especifica de
esos equipos de forma individual. Se observa que esto Ultimo requiere de un estudio mas
profundo, para ver hasta que punto, esa inspeccion un tanto “genera” puede omitir o no la
inspeccién de aspectos concretos e importantes del equipo en cuestion, teniendo en
consideracion que el resultado de este control es parte del aval exigido para el otorgamiento del
registro sanitario en cuestion. Especiamente esto preocupa, cuando se constatd in situ que la
inspeccioén sanitaria que realiza VISA local para la prérroga del CBPFC, no tiene en cuenta el
equipo en s, ni s en la produccién seriada del equipo trazador registrado (prototipo), esté es
reproducido tal como fue aprobado, por lo que este control abre una brecha para la posible
introduccion de no conformidades o de un riesgo no controlado durante la fabricacion y obtener
eguipos que puedan no ser e modelo registrado y legalizado ante ANV ISA.

Se confirmé que es redlizada la inspeccion basandose en e sistema de la calidad
establecido por el fabricante, éste debe estar en correspondencia con o regulado en la RDC n°
59/2000; y en € resultado del formulario que presenta como guia esta RDC, & cua es
completado en funcion del andlisis de los documentos del proceso productivo presentados por €l
fabricante, y la guia de clasificacion de la observancia de los requisitos en € sistema de la
calidad, establecida por la RDC de: Imprescindible -IM, Necesario -N, Recomendable -R,
Informativo -1 y No Corresponde —NC. Se observo que este tipo de control basado en un “check-
list” sin un seguimiento y capacitacion adecuada del profesional que hace la inspeccion, se llega
a “mecanizar” la forma en que se desarrolla e control, posibilitando que no se verifiquen los
requisitos con la profundidad y particularidad requeridos.

Al andlisis de los documentos del sistema de la calidad presentados por |os responsables
de la empresa durante e control, se incluyen los resultados de la visita de reconocimiento que se
realiza por las éreas productivas de la empresa reflgjadas en la regulacion mencionada, de
conjunto con e Responsable Técnico y otros trabajadores, que asi se determine. Un requisito
importante, exigido para este tipo de equipos trazadores es tener bien clara la identificacion y
trazabilidad del equipo producido, lo cual evidencia el funcionamiento fabril de la empresa. Otro
aspecto sefialado es evaluar € sistema de la calidad, tratando de identificar los puntos criticos,
dirigidos a demostrar acciones que garantizan la seguridad, eficacia, viabilidad de los equipos,
especialmente los que crean dudas en é momento de la inspeccién fabril. Lo que presenta
limitaciones por la falta de profesionales formados en tecnologias tan complejas. Como plantea

Plutdo:
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(...) “o volume de inspegdes cresceu muito, nds temos realmente um déficit, nesse momento,
de pessoal pra realizacdo dessa demanda.... temos utilizado profissionais de outras areas pra
ajudar nainspecao” (Plutéo)

(...) “édificil ter conhecimento técnico adequado, eu acho que essa rede de apoio é a maior
dificuldade...” (Martes)

“ A qualificacéo profissional, é... na verdade, como nés estamos numa secretaria, dentro de
uma secretaria de Estado da salde, € o prérequisito porque nds somos efetivos e
concursados, nivel superior. Nao tem especificacdo e nem outra mais qualificacdo” (Titénia)

Como se observa, sumado a lo ya andizado, |la falta de persona calificado afecta
directamente la realizacion adecuada del instrumento técnico-préactico para evidenciar si 1o que
se dice eslo que se hace, especia mente en equipos como |os trazadores.

Seguin algunos entrevistados, en la inspeccién se le esta dando un gran énfasis ala cadena
productiva, desde €l suministrador hasta la entrega en e mercado-distribucion, por tanto, la
empresa debe declarar sus suministradores de materia prima y componentes, que implicaciones
directa en la seguridad y calidad del producto; y sus distribuidores en e caso de que no
distribuya la produccién, evidenciando la trazabilidad de esta actividad; asimismo, debe
problematizar su situacion con estos el ementos de la cadena.

Igualmente, existe gran atencion sobre e item de la reclamacion, considerado por las
VISAS visitadas, uno de los méas importantes, por reflgjar € cierre ddl ciclo productivo y mostrar
S éste presentd algun problema que a simple vista puede no apreciarse durante lainspeccion. Sin
embargo, esa postura de VISA y déd profesional que realiza la inspeccion trae fragilidad a
control, lo que fue constatado por la existencia de fabricantes que percibieron esa inclinacion
durante las inspecciones, por lo que tratan de tener bien ese Ultimo item y no tanto asi € resto a
la hora de la inspeccion. Ademas, se entiende que la informacion del item reclamaciones va a
informar lo que paso, que puede ya estar solucionado, o no, en el momento de lainspeccién, pero
no va dar informacion de como la linea fabril esta funcionando en ese momento. Esa respuesta
guedaria para la subsiguiente inspeccion, o sea, no da informacion actual, de algo que pueda
estar no adecuado y necesita correccion en e momento de lainspeccion.

Por 1o que, este item de reclamacion como requisito del sistema de la calidad puede dar
informacion a mediano y largo plazo sobre la produccion del equipo en e tiempo, en
dependencia de su Ultima revision durante la inspeccion y del proceso de control anterior.
Ademas de esto, si se tiene en cuenta que actualmente la inspeccién sanitaria es cada dos afios,
seglin RDC n° 16/2009, la revision preferencial del item de reclamacion puede dar aun més
dificultades a largo plazo, ya que los posibles problemas presentes y no identificados en la
inspeccion por no aparecer en € registro de reclamaciones se constatarian en el uso del equipo

con posibilidad de surgimientos de riesgos evitables; o que se observa la necesidad de revisar
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esta nueva manera de enfocar la inspeccion o seleccionar los items de la RDC n° 59/2000 a
inspeccionar, lo queinstaa incumplimiento delaRDC por VISA.

Fue comprobado una vez mas, que el actuar en la inspeccion depende de quien larealiza,
asimismo, como es desarrollada la inspeccion en la actualidad tiende a acomodar a los
profesionales al realizarlas “mas rapido”, un tanto mecanicas y atener “falsos’ resultados en sus
valoraciones, cuando lo establecido es revisar todo €l sistema y todos los items de la RDC. Se
manifiesta la necesidad de que los fabricantes realmente interioricen la importancia de un buen
sistema de la calidad y que lo mantengan funcionando para obtener equipos eficaces y seguros, y

NO porque van a ser inspeccionados paralograr vender.

3.1.3.1.4 Clasificacion del equipo -C

La clasificacion del equipo, es una accion de control que posibilita la identificacion
sanitaria del equipo. Es regida por € reglamento establecido en la RDC n° 185/2001. Sitla €
equipo en una de las Clases del riesgo sanitario a partir de su categorizacion dentro de las reglas
de clasificacién, 18 reglas, segin €l riesgo que representa parala salud del consumidor, paciente,
operador o terceros involucrados con e equipo.

Cuando un producto médico es destinado a ser usado en combinacion con otro producto
meédico, las reglas de clasificacion serdn aplicadas a cada uno de los productos médicos
separadamente. Los accesorios seran clasificados por ellos mismos, por separado de los
productos médicos con los cuales son utilizados. Cuando un producto médico no destinado a ser
utilizado exclusivamente o principalmente en una parte del cuerpo debera ser considerado para
su clasificacion €l uso més critico. Cuando a un mismo producto médico le es posible aplicar
varias reglas, considerando su funcionamiento atribuido por el fabricante, se aplicaralaregla que
Ileve ala clasificacion mas elevada de | as clases establecidas.

Los equipos son clasificados en cuatro clases de forma ascendente del riesgo sanitario en
correspondencia alos riesgos asociados a estos equipos, |as clases son: clase | —bajo riesgo, clase
Il -medio riesgo, clase Il —alto riesgo y clase IV -maximo riesgo. Para clasificar € equipo en las
reglas se obedece alafinalidad previstaen el uso del equipo. Los criterios principales atener en
cuenta a la hora de usar las reglas, son: producto no invasivo, reglas 1, 2, 3 y 4; producto
invasivo, reglas 5, 6, 7 y 8; producto activo reglas 9, 10, 11 y 12; existen un grupo de reglas
especiales: regla 13, 14, 15, 16, 17 y 18 referidas a caracteristicas del producto (sustancias
componente del equipo, dispositivos de anticoncepcion o prevencién de enfermedades
transmisibles, los destinados a desinfectar, limpiar, etc., equipos no activos destinados a registro
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de imagen, con utilizacion de tegjidos y bolsas de sangre), las reglas de clasificacion se
encuentran en el Anexo Il del reglamento establecido en la RDC n° 185/2001. Estas reglas
pueden ser actualizadas de acuerdo con los procedimientos administrativos adoptados por
ANVISA, teniendo en cuanta e proceso tecnolégico y las informaciones de eventos adversos
ocurridos con € uso o aplicacion del producto médico.

El proceso de clasificacion es realizado inicialmente por € fabricante, en caso de dudas
sobre la regla de clasificacion para la categorizacion del equipo, es atribucion de ANVISA la
clasificacion sanitaria del equipo médico durante larealizacion del proceso de Registro Sanitario.
El resultado de este proceso de clasificacion es uno de |os requisitos necesarios a considerar para
el desarrollo del proceso de registro, determina como debe ser organizado este proceso y define
la documentacion e informaciones exigidas, las que varian en funcion del tipo y clasificacion del
equipo en cuestion.

La mayoria de los equipos el ectromédicos son clasificados en las clases deriesgo |1 y I11.
En e caso de los equipos trazadores, se redliza la clasificacion en funcion de lo expuesto,
correspondiéndole la Clase I11. Por ser de alto riesgo son sometidos a todos |os tipos de controles
sanitarios establecidos en € Sistema Regulatorio Sanitario -SRS, y estudiados en € marco de
este trabgo.

En la préctica se observd que los equipos trazadores estudiados pasan por € proceso

descrito, no presentando diferenciacion alguna.

3.1.3.1.5. Certificacion del Producto -CP

La Certificacion del Producto —CP es otro instrumento de control sanitario que posibilita
también la identificacion sanitaria del equipo, verificando si €l equipo necesita de certificaciones
e informes complementarios que demuestren su eficacia y seguridad para € uso en funcion de
del cumplimiento de los requisitos esencial es establ ecidos en regulacion.

En @ caso de los equipos electromédicos, por ser equipos € éctricos sujetos a vigilancia
sanitaria, deben cumplir con las normas técnicas dispuestas en la IN n°® 8/2009 con vistas a la
certificacion de la conformidad de los equipos y la RDC n° 32/2007. Esta ultima establece la
certificacion obligatoria de estos equipos a partir de la evaluaciéon de la conformidad de los
mismos con |os requisitos esenciales de eficacia y seguridad, segun lo dispuesto en la RDC n°
56/2001; asimismo establece que este control sanitario solo puede ser gecutado por los
organismos con demostrada competencia técnica, Organismo Certificador de Producto -OCP, a

través de su acreditacion efectuada por INMETRO.
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El OCP, Certificadora, ejecuta e proceso de evaluacion de la conformidad a solicitud del
Fabricante del equipo que pretende registrarlo ante ANVISA, actuando como tercera parte. Para
esta evaluacion de la conformidad, el OCP se basa en la informacion entregada por e fabricante
(informaciones del producto, de fabricacion y otras), las regul aciones mencionadas anteriormente
en este epigrafe y en la reglamentacion de INMETRO®, Portaria de INMETRO n° 86/2006 y
Portaria de INMETRO n° 350/2010. En la actualidad las dos portarias estan vigentes hasta
septiembre del 2011, periodo dedicado a la adecuacion de la segunda portaria por parte de todas
las entidades implicadas en su cumplimiento: Fabricante, INMETRO, Certificadora,
Laboratorios de Ensayos.

También son considerados en €l andlisis los resultados de |os ensayos técnicos a los que
fue sometido €l producto y € resultado de la inspeccion que realiza al fabricante el OCP in situ
para la verificacion de los documentos y del proceso productivo del equipo. Los resultados de
ensayos técnicos son consideraros validos siempre que sean reaizados en Laboratorios de
Ensayos Técnicos acreditados por INMETRO, contratados por e OCP, de ser necesario, 0 por
otro laboratorio extranjero acreditado, bago las exigencias de organismos internacionales
reconocidos por INMETRO para este fin.

Evaluada toda la informacion y tras cumplir €l equipo con todas las exigencias, OCP
emite e Certificado de Conformidad del Producto correspondiente, € cual parte de los requisitos
a tener en cuenta durante e proceso de Registro. En caso de presentarse no conformidades
durante & proceso de evaluacion, OCP informa al fabricante de la situacion para la toma de
medidas correctivas que permitan la continuidad del proceso, o la determinacion de su
cancelacion.

Este control sanitario se realiza fuera del sector de la salud, por entidades privadas que a
su vez son reguladas en cuanto a los requisitos y metodol ogia de g ecucion de este control. En la
investigacion se constatd que a ser los EEM tecnologias devenidas de otras areas de la ciencia,
tales como la fisica, la matemética, hasta del area militar, donde existe la preparacion técnico-

profesional adecuada para este tipo de tecnologias complgas, requieren de una gran cantidad de

8 Segun la portaria de INMETRO, para la gjecucion de este control son siempre incluidas las normas de seguridad
ABNT NBR IEC 60601.1.1, de requisitos generales de seguridad para equipos médicos eléctricos, y la ABNT NBR
IEC 60601.1.2 de compatibilidad electromagnética. En el caso del Ventilador Pulmonar se agregan la ABNT NBR
IEC 60601.1.4 para sistemas electromédicos programables y la ABNT NBR IEC 60601.2.12 particular para
ventilador pulmonar; en el caso del mamdgrafo ala norma general y de compatibilidad electromagnética se suman la
ABNT NBR IEC 60601.1.3 para la proteccion contra radiacién de equipos de Rayos-X con fines diagnésticos; la
ABNT NBR IEC 60601.2.7 particular para la seguridad de generadores de alta tensién de generadores de Rayos-X
para diagnéstico médico; la ABNT NBR IEC 60601.2.28 particular para la desrizad aplicable a los conjuntos-
fuentes de radiacién X para diagnéstico médico; la ABNT NBR IEC 60601.2.32 particular de la seguridad de los
equipamientos asociados a los equipos de Rayos-X; y laABNT NBR IEC 60601.2.45 particular parala seguridad de
equipos mamogréficos de Rayos-X y dispositivos de mamografia estereotaxica.
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recursos, tanto materiadles como profesionales de ata especificidad y elevados costos en
formacion y manutencion, con los que no cuenta € Estado dentro del sistema regulatorio,
prefiriendo pasar la gecucion de este control técnico, a pesar de su componente de toma de
decision, aprovechando la tecnologia de evaluacion y ensayo ya instalada en otras entidades,
dedicandose a control regulatorio de la actividad a través de regulaciones y la demostracion de
la competencia técnica de los recursos que intervienen (equipamientos, instalaciones, gestion y
profesionales gecutores), “garantizando” de este modo su objetivo fundamental de minimizar
riesgos asociados a |os equipos electromeédicos o de comprobar su aceptabilidad. Se constato que
esta faltando en este control incluir la forma de regular (por € sistema regulatorio) y de realizar
(por el OPC) laevauacién del andlisis de riesgos de responsabilidad del fabricante, algo que aun
no se ha normalizado, ni identificado por € sistema regulatorio como necesario, aspecto que

deberia ser tratado como parte del proceso de certificacion del producto.

3.1.3.1.5.1. La Certificacion de los equipos trazador es estudiados.

Basado en e tratamiento a los equipos trazadores fue identificado durante la
investigacion, a través de documentos oficiales y en in situ, que la metodologia especifica para
realizar €l proceso de certificacion de los equipos puede variar de un OCP a otro, aunque estén
acreditadas por INMETRO bajo las mismas normas. Cada cua establece la metodologia que
responde | as exigencias de las normas para las que estan acreditados y |as posibilidades técnicas,
algunos tienen dentro de su érea laboratorios de ensayos, otros deben determinar |os laboratorios
acreditados disponibles.

Unavez que & OCP (Certificadora) esta acreditado, la responsabilidad por € proceso de
evauacion de la conformidad del equipo y la emision del Certificado correspondiente son de la
Certificadora, a pesar de gque los laboratorios de ensayos técnicos participan en la gjecucion de
éstos, segun laregulacion correspondiente, entrevistas y observacion realizadas.

Lo que se expone a continuacion sobre el desarrollo del proceso es aplicable a los dos
equipos trazadores, difieren en los contenidos de lainformacion del producto sujeta a evaluacion
y de laaplicacion de las normas particulares de seguridad que corresponda a cada uno.

El proceso parte de la solicitud del cliente a la certificadora, para que sea otorgado €
certificado del producto. Esta certificadora es escogida por el fabricante de acuerdo a la pesquisa
de precios y condiciones de tiempo en cuanto a la entrega del certificado solicitado. Existen 10
certificadoras acreditadas por INMETRO para esta finalidad, en Brasil (INMETRO, 2010).
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La solicitud con los documentos que caracterizan el equipo son recibidos por la parte
comercial de la Certificadora que los pasa a érea de ingenieria, la cual analiza la informacién y
determina el tipo de evaluacion, requisitos y las normas de evaluacion de la conformidad y
ensayos que debe cumplir € equipo en cuestion; € tiempo de duracion del proceso de
certificacion y la viabilidad de gecucion de la certificacion solicitada. Con estos resultados se
concretiza e servicio con € cliente. En este paso, ese primer andlisis no incluye la lista de
ensayos de cada norma a ser aplicada en el equipo; € servicio es tasado por e nimero de normas
y la conocida complgjidad de cada una, ya tarifado € servicio. Puede darse € caso de que €
cliente presenta evidencias de la totalidad o de un nimero de ensayos requeridos para € equipo,
0 no tiene ninguno realizado.

Definidas las normas y la aceptacion del cliente, se rediza un pre-andisis de la
informacion para determinar si esta completa, 0 Si es necesario realizar ensayos en laboratorios y
cuales serian. Dado € caso que existan ensayos presentados por €l cliente, realizados por cuenta
propia fuera del OCP, éstos son analizados para identificar si estan €jecutados por |aboratorios
acreditados, si estdn completos, y/o s son validos para ser incluidos en € proceso. De ser estos
ensayos realizados en laboratorios acreditados por INMETRO o en otros laboratorios acreditados
bajo las exigencias de ILAC, lafecha de emision del informe técnico de ensayos entregado por €
cliente debe ser menor de 5 afios segun lo establecido por € reglamento de la Portaria de
INMETRO n° 86/2006, y menor de 2 afios, segun € reglamento de la Portaria de INMETRO n°
350/2010. De corresponder con este tiempo y responder con € resto de los requisitos
relacionados a cada equipo, € informe técnico sobre los ensayos es aceptado y pasa a formar
parte del dossier de informacion paralaevaluacion y otorgamiento del certificado.

En funciéon de esta informacion e OCP pasa a identificar los ensayos a redizar y
determinar los laboratorios con competencia demostrada, acreditados, en correspondencia a los
items seleccionados de las normas, gjustados a equipo en evaluacion. Los laboratorios de
ensayos gecutan los ensayos indicados por la Certificadora, cliente del laboratorio contratado.
Estos laboratorios contratados no realizan la valoracién de los resultados, solo pueden dar algin
tipo de informacion que aclare las condiciones en que fueron realizados los ensayos y emitir €
informe técnico resultante de los ensayos, que, como parte del proceso, es valorado por la
Certificadora

La seleccidn de laboratorio puede ser de uno 0 mas, en dependencia de las posibilidades y
disponibilidades de los laboratorios acreditados, en funcion de cumplir con los plazos acordados
entre e clientey el OCP. Los laboratorios en este tipo de proceso de control sélo pueden realizar

los ensayos en base a las metodol ogias acreditadas por INMETRO; incluye: la comprobacion de
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pardmetros que evidencian que € equipo esta funcionando correctamente segun la informacion
técnica del mismo y se encuentra apto para ser ensayado.

En €l caso de que sea necesario realizar ensayos, € cliente debe entregar una muestra de
su produccion a la Certificadora con este fin; generalmente es un equipo. Se constatd que en
realidad la muestra no siempre es recibida por la Certificadora o entregada a ensayo bao su
supervision, ni seleccionada por ésta, sino que es llevada directamente al laboratorio indicado
por la Certificadora responsable del proceso; 10 que no corresponde con |o establecido, pudiendo
tenerse un sesgo que puede influir en los resultados finales, a posibilitar que e mismo fabricante
escoja la muestra que tenga mejores condiciones o resultados previos. Dado € caso que sean
varios los laboratorios involucrados en la redlizacién de todos los ensayos requeridos, la
Certificadora organiza la secuencia de ensayos y orienta el traslado del Unico equipo de un
laboratorio a otro. Generalmente dividen los laboratorios por normas, en uno hacen la norma
genera, en otro la de compatibilidad, en otro la norma particular, de acuerdo a la disponibilidad
en cada momento.

Los ensayos contratados por el OCP tienen una validez de 5 afios, deben ser repetidos
solo si durante ese tiempo € equipo fue aterado en cuanto a modelo, sus caracteristicas de
disefio y produccién, o en caso de re-certificacion, pasado €l tiempo de validez. Se entiende que
deben establecerse a menos una re-evaluacion a través de ensayos del equipo e ectromédico
durante los 5 afos de validez de la certificacion inicial, ya que generalmente |los ensayos para
una certificacion inicial son realizados a prototipos, siendo ademas, casi imposible que un
producto no tenga cambios, especialmente, si esta sujeto a variaciones de los componentes en €l
mercado. Sefialando la necesidad del andlisis sobre redlizar re-ensayos obligatorios en € periodo
de validez del Certificado del Producto, estableciendo criterios en base al tipo de tecnologia
aplicaday a tiempo de produccion del equipo que recibe la certificacion inicial.

A partir de estar completa la informacion requerida a cliente, la Certificadora pasa a
recoger €l resto de las evidencias necesarias, relacionadas a proceso productivo de la empresa,
por lo que acompafia la fabricacion del equipo. Para esto readliza una auditoria a la empresa
solicitante, observando como e proceso fabril del equipo se desarrolla dentro de la empresa,
actividad establecida también en e reglamento de la Portaria de INMETRO n° 86/2000 y la
Portaria de INMETRO n° 350/2010, en funcion de la evaluacion de la conformidad de equipos
médicos eléctricos. Asi, pasa a verificar algunos requisitos relacionados con € sistema de la
calidad (control de registro, control de documentos, productos no conformes, trazabilidad y
otros), y larealizacién de los ensayos de rutina (de fabrica: funcionamiento del equipo, corriente

de fuga, aterramiento y rigidez dieléctrica); esta auditoria subsidia informacién para el proceso
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de evaluacion CP. Con esta auditoria la empresa debe demostrar su capacidad para repetir la
produccion del equipo, obteniendo equipos con las mismas caracteristicas del modelo idea que
fue sometido a evaluacion y certificado, sin desvio de estas caracteristicas del producto; y ver s
los ensayos que se realizan en fébrica son realmente eficaces, al no permitir que algin equipo
producido llegue a usuario con problemas de seguridad eléctrica. De la auditoria resulta un
informe que de presentar no conformidades, éstas deben generar acciones correctivas.

Por ser los equipos trazadores Clase Ill, e fabricante esta obligado a presentar a
ANVISA un informe técnico sobre la actividad de la gestion de riesgos para e equipo en
cuestion, no obstante se observé durante en la investigacion que la existencia 'y organizacién de
esta actividad no es comprobada por la certificadora in situ, ni tampoco es evaluada
documentalmente por ésta. El sistema de gestion de riesgos establecido por el fabricante es
considerado un aspecto muy importante, por proporcionar informacion sobre la evaluacion,
andlisis y comunicacién de riesgos asociados a los equipos; |a exigencia por la referida gestion
de riesgos del producto puede quedar sélo en papel, |0 que requiere de atencion, sobre todo por
considerarse necesario la evaluacion de esta exigencia durante € proceso de certificacion,
evidenciando asi s € resultado del andlisis de riesgos correspondiente, realizado por €
fabricante, es e adecuado; asi como conocer 10s riesgos residuaes, que pueden dar origen a
riesgos potenciales durante €l uso del equipo; ademés de, que estos deben ser ponderados en |o
posible, 1o que deberia también ser comprobado por los OCP durante este proceso de
certificacion del equipo.

Con toda la informacion recopilada necesaria: informes técnicos (certificados e informes
de resultados de ensayos), manual del equipo e informe de auditoria la certificadora inicia
proceso y evala, a través de andlisis documental comparativo, entre los requisitos que debe
cumplir el equipo, item a item sobre cada regulacion, sean legislaciones 0 hormas de requisitos
de conformidad y las evidencias que proporciona la informacion recopilada, determinando los
requisitos aceptados. El andlisis incluye demostrar que todas las caracteristicas técnicas y
funcionales del equipo aparecidas en la documentacion sean corroboradas en las evidencias
obtenidas; y de ser pertinente, evidenciada su eficacia através de ensayos. Durante ese andisis el
especidista conforma un informe, denominado en portugués Relatério de Avaiacdo da
Conformidade Técnica -RACT (Informe de Evaluacion de la Conformidad Técnica), donde se
van registrando todos los pasos y aspectos evaluados con las valoraciones pertinentes. Este
informe es firmado por la persona que realizo € andisis, documento que sirve de base para la
evaluacion fina y conclusion del proceso, ademas de ser la evidencia del desarrollo del proceso

ensi.
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El informe resultante de la evaluacién de la conformidad es revisado y validado por otras
personas designadas en comision certificadora, segun establece el reglamento de la portaria de
INMETRO, pero que en la préctica se comprob0 que, generamente, el responsable técnico del
OCP para este tipo de equipos, es quien da la aprobacion fina y no por una comision
certificadora. Una vez aprobado € informe satisfactoriamente se emite e Certificado del
Producto con la logo-marca establecida por INMETRO para este tipo de certificacion, siendo
entregado al cliente solicitante. El Certificado tiene validez de 5 afios, aplicando auditorias de
acompafiamiento anuales a proceso fabril del equipo en cuestion, con derecho a re-certificacion

si e fabricante asi |o solicita.

3.1.3.1.5.2. Manutencion de la Certificacion -MC del Producto

El Proceso de Manutencion de la Certificacion -MC del Producto es un control técnico
realizado por OCP para constatar si las condiciones técnico-organizacionales que dieron origen
al Certificado de Producto del model o registrado son mantenidas. Se basa para su g ecuciéon en €
informe final de la Certificacion inicial o de la MC anterior, y € reglamento de la Portaria de
INMETRO n° 86/2006 o la Portariade INMETRO n° 350/2010.

L os controles establecidos para g ecutar € proceso de manutencién de la certificacion son
planificados con e fabricante, tanto las auditorias como los ensayos del equipo en cuestion. De
existir evidencias que lo justifiquen, se pueden realizar auditorias sin previo aviso. La auditoria
consiste en una inspeccion de control a Fabricante in situ; realizada anualmente por e OCP,
donde se inspeccionan las etapas del sistema de la calidad relacionada con la fabricacion del
equipo, evidencia de los ensayos realizados a los equipos producidos, ensayos de rutina,
objetivando verificar y asegurar la conformidad del equipo. Los ensayos corresponden a control
de laproduccion y a pruebas de eficaciay seguridad que son realizadas atodos y cada uno de los
eguipos producidos.

En € caso de ser necesario realizar ensayos de laboratorio, es determinada la muestra, y
encaminada a Laboratorio seleccionado por OCP, siendo aplicados los mismos criterios
utilizados en € proceso de Certificacion del Producto que condiciond el Registro Sanitario del
equipo. La realizacién de re-ensayos depende de que e fabricante declare cambios en €
producto o que e OCP detecte estos cambios, 10 cual no siempre es posible de asegurar; por lo
gue se sugiere analizar la posibilidad de establecer un tiempo en que se realice a menos una re-
evauacion a través de ensayos del equipo electromédico, a los 2,0 6 2,5 afios después de

realizada la certificacion inicial.
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Como resultado de la inspeccién se tiene un informe técnico que puede dar lugar a
medidas correctivas, segln sea la magnitud de las no conformidades. En caso de que no sea
concedida la MC, automaticamente es suspendido € certificado y consecuentemente
desautorizado € uso del sello de Identificacion de la Conformidad para € producto reprobado;
pueden ocurrir otras medidas, tales como la generaciéon de un “Recall” o laretirada del equipo
del mercado.

Para los equipos trazadores se observo correspondencia con 10 que esta expuesto para
este control, aspecto evidenciado en las entrevistas realizadas, tanto a los fabricantes como €l
persona de la certificadora. No fue posible por razones de confidencialidad conocer sobre €l
comportamiento y principales deficiencias encontradas en inspecciones/auditorias realizadas a
los fabricantes de | os equi pos trazadores estudiados.

Este control se considera importante por posibilitar mantener e nivel de eficacia y
seguridad correspondiente al equipo, evitando la ocurrencia de riesgos no aceptables ponderados
en e modelo registrado. Se entiende que la forma en gque estan estructurados los controles
sanitarios. CP y la MC, en lo referido a la decision sanitaria sobre e control deberia ser
asimilada por una Autoridad Reguladora, debidamente entrenada y acreditada para tal fin,
trabgjando directamente con los laboratorios acreditados y emitiendo e certificado

correspondiente.

3.1.3.1.5.3. Limitaciones en € gercicio del control

Entre las no conformidades mas comunes encontradas en relacion al equipo, durante este
proceso de certificacion, se tiene la calidad del manual de usuario, 80 a 90%, segun la entrevista
redizadaa Calisto:

(...) “o manual do usuario € uma experiéncia de todos o0s equipamentos que vém pra
c&; quando eles vém a primeira vez a gente tem um indice de ndo conformidades da
ordem de entre 80% e 90%, isso é muito ruim emtodo equipamento” (Calisto)

En e caso del mamaografo: aspectos mecanicos (comprension de la mama, movimiento en
direccién al paciente y tamafio del carro), con relacion a ventilador pulmonar: problemas en €
ensayo derigidez dieléctricay aterramiento.

Se observaron limitaciones que influyen en el buen desenvolvimiento del proceso, ademéas

de las referidas con anterioridad sobre las regul aciones, se detectan:
= Demoraen los procesos, motivado, generalmente, porque |os equipos son sometidos a
proceso de certificacion sin cumplir con todos los requisitos exigidos en las normas
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técnicas de conformidad, evidenciando que las etapas de proyecto del equipo no son
evaluadas seguin corresponde. Sobre este particular Taurus opina:

(...) “as vezes reprovou o produto, ai ele vai pra adeguacdo de novo fazer as
avaliagbes corretivas, entdo, € um processo longo. A gente tem muitos
fabricantes utilizando o processo de certificagdo pra adequacdo de produto,
por isso acaba demorado. (...) muitas vezes nds formulamos as normas pra eles, mas
eles tém que informar pra gente a norma aplicada. Hoje pra vocé se certificar no
Brasil, nés ndo auditamos a parte de projeto, so a linha de produgdo mesmo” (Taurus)

Actuamente, en la auditoria al sistema de la calidad aplicado a producto en proceso
de certificacion no se audita la etapa del ciclo de vida correspondiente a disefio y
desarrollo del producto; esto no estd dentro de los requisitos a demostrar por €l
fabricante parala certificacion de los equipos el ectromédicos. Lo que trae dificultades
alahoradelaevaluacion y ensayo del producto. Hace pensar que existen fabricantes,
especiamente los regidos solo por laregulacion RDC ne 59/2000, que no le prestan la
debida atencién a esta etapa y, por consiguiente, a la gestién de riesgos. La
consideracion de todos estos elementos en la certificacion le darian resultados con

mayor nivel de confianza en cuanto alaeficaciay seguridad del producto certificado.

Seguin entrevistados, la informacion recibida del equipo sujeto a ensayo, en ocasiones
reiteradas, es deficiente, con no conformidades en cuanto a los requisitos establecidos
en normas. La no observancia de los fabricantes por e cumplimiento de los requisitos
para e disefio, eficacia, efectividad y seguridad, que conllevan a la presencia de no
conformidades en los resultados y las idas y venidas de los equipos, alargandose €l

tiempo de ensayo y estancia de |os equipos en los laboratorios. Hércules expresa:

“ Geralmente quando o fabricante, ndo conhece a norma, ele tem que fazer muitas
alteragOes do produto; isso demora muito para fazer e tem um custo e alguns até
desistem no meio do caminho. A gente tem muito problema com fabricante que ndo
aceita nenhuma ndo conformidade, porgue acha que ndo tem sentido, mas é questao de
norma. As vezes eles chegam e ndo tem noc&o da norma. E as vezes a gente tem uns
pontos que o fabricante procura brecha na norma “ (Hercules)

Para una mejora de estas limitaciones se observa que no sdlo bastaria prestarles una

debida atencion por parte de las instituciones reguladoras, sino desarrollar una accion cultural

dentro de los fabricantes, en la que puede colaborar la asociaciéon ABIMO de conjunto con

La investigacion no deja clara la causa que revele la necesidad extrema de pasar este

control sanitario del Estado al area privada, a través de los OCP, talvez requiera de un estudio

mas profundo sobre esta decision un tanto polémica (Feldman, 2008). Se constata la necesidad de

tener en cuanta por parte de las instituciones reguladoras, la posibilidad de: @) e OCP pueda ser
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un eslabon mas en la cadena de entidades posibles a ser vulnerables ante presiones, b) la
importancia que tiene la definicion de criterios de aceptacion del producto durante la evaluacion
de los riesgos intrinsicos y residuales, no todos claramente expuestos en normas técnicas, o que
conlleva a la toma de decisiones técnico-sanitarias en e momento propio de la gecucion del
control y c) decisiones tomadas por OCP que, en ocasiones, estan surgiendo como no
conformidades detectadas en e proceso de Registro. Aspectos que muestran ser necesarios

considerar por el SNVS en ladefinicidon del control en el sistema regulatorio estudiado.

3.1.3.1.6. Evaluacion de Evidencias Clinicas -EC

El proceso de Evaluacion de Evidencias Clinicas -EC, Ensayos Clinicos, se rediza a
través del andlisis de lainformacion relativa a la seguridad clinica de la tecnol ogia aplicada en €
equipo, con €l objetivo de probar si esatecnologia g ecuta su funcién clinica adecuadamente, con
eficacia y no ofrece riesgos inaceptables durante el uso, desde € punto de vista clinico, 0 sea,
esta informacion debe brindar evidencias clinicas de que esa tecnologia es segura para uso en
humanos. Realizado por ANVISA, basado en la demostracion del cumplimiento de lo
establecido por laregulacion dedicada alainvestigacion clinica, la Resolucion CNS n° 196/1996
del Consgjo Nacional de Salud y las dadas en €l reglamento de la resolucién de ANVISA laRDC
n° 39 del 2008.

La evidencia clinica puede ofrecerse a través de publicaciones validas que garantizan el
uso en humanos de la tecnologia aplicada en el equipo y a través de investigaciones clinicas,
ensayos clinicos. La investigacion clinica es requerida cuando no se tiene informacién de
publicaciones validas sobre el ensayo y uso de la tecnologia en evaluacion.

En el caso de los equipos trazadores se observo que e proceso estuvo dirigido a obtener,
y evaluar la evidencia clinica sobre la tecnologia aplicada en estos equipos, demostrando que los
equipos realizan € tratamiento o diagnostico para el cua fueron disefiados y no ofrecen riesgos,
ni dafos parala salud de las personas involucradas durante € uso del equipo.

Estos equipos trazadores utilizan tecnologias que son conocidas y comprobadas
internacionalmente, ya que son equipos importados en su gran mayoria 0 asimilada la tecnol ogia
aplicada en otros paises. Siendo usuamente perfeccionada su aplicacion por las empresas
nacionales, sin novedad tecnoldgica introducida; por o general no precisan de ensayos clinicos,
sino que la evidencia clinica documental se obtiene a través de publicaciones indexadas
internacionales de articulos cientificos validos y basados en estudios clinicos anteriores

reconocidos i nternacional mente.
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Esto no excluye la posibilidad de que en algin momento la informacién recibida para la
gjecucion de este control no sea clara, o e equipo incluya una modificacién no comprobada
clinicamente; en tal caso ANVISA exige la presentacion de otras evidencias clinicas,
informacion valida o gecucion de ensayos clinicos, parallevar a cabo e proceso de evaluacion.

No obstante de exigtir literatura cientifica que prueba la eficacia de la evidencia clinica de
la tecnologia de estos equipos trazadores, se observd que existen fabricantes que realizan
validacion clinica, ensayos clinicos fase | y 113, buscando comprobar eficacia ergonémica,
operacional y confirmacion clinica. En caso de ser necesaria la realizacion de ensayos clinicos,
éstos son realizados en 10s servicios de salud competentes, segun la especialidad de cada equipo
trazador y pueden estar bajo la orientacion y supervision de la Coordinacion de Investigaciones y
Ensayos Clinicos -COPEM de ANVISA. Con € andlisis de estainformacion suministrada por el
fabricante y la comprobacion del cumplimiento de los requisitos de seguridad, se determina su
aprobacion.

Esta actividad de control esta ligada a proceso de registro, se entiende que este andlisis
puede tener mayor vida propia como otros controles sanitarios, |0 que pudiera contribuir a
agilizar los procesos de registro, ya que estos procesos no quedarian pendientes o extendidos su
plazo de aprobacion por esta causa. Se observo por tanto, que € fabricante de antemano no
conoce con seguridad si la informacion que pretende presentar para la g ecucion del proceso de
registro, es larequerida para su equipo, 0 Si €s necesario procurar otras evidencias entres las que

puede ser incluida la gecucién de ensayos clinicos.

3.1.3.1.7. Reqgistro Sanitario -RS

El requisito del Registro Sanitario esta establecido por la Ley 6360 de 1976. El proceso
para la obtencion del Registro de un equipo electromeédico se rige por e reglamento establecido
en la RDC n° 185/2001, siendo competencia de ANVISA de forma centralizada y gecutada
actuamente por la gerencia GQUIP. Todos |os equipos el ectromédicos encuadrados en las clases
[1l'y IV estan sujetos a registro sanitario, y, los equipos encuadrados en las clases | y |1 pasan a
tener exigenciade registro de acuerdo alo establecido en la IN de ANVISA n° 7/2010.

Este proceso parte de la solicitud realizada por e fabricante y finaliza, de ser
satisfactorio, con el otorgamiento del registro sanitario con validez de 5 afos y la posibilidad de

8 Los Ensayos Clinicos, de acuerdo al grado del conocimiento que se tenga de |a tecnologia, son realizados ensayos
defasel, Il olll, o todas las fases. Estas fases difieren de los objetivos del ensayo y € nimero de individuos que
componen la muestra. Es recomendable siempre realizar lafase 111, correspondiente al uso amplio del equipo.
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revalidar por otros 5 afios de forma sucesiva, informaciones que son publicadas en € Diario
Oficial delaUnion -DOU. Si d resultado del proceso no es satisfactorio la solicitud del registro
es denegada e informado solo a solicitante.

La organizacion del proceso estaligada alaclasificacion del riesgo sanitario del equipo, a
través de la cual es definida la informacion a entregar por € fabricante solicitante de registro
sanitario. Las informaciones del producto necesarias para € proceso aparecen en el reglamento
de la RDC n° 185/2001, las cuales no son objeto de andlisis, aunque considerada su mencion,
siendo:

a) Informaciones para identificacion del fabricante y su producto médico, tales como:
formulario del fabricante, informaciones de los rétulos, instrucciones de uso e informe
técnico, declaradas y rubricadas por € responsable legal y responsable técnico: todas

las clases de riesgo.

b) Copia de autorizacion del fabricante o exportador en el exterior, para el importador
comercializar su producto médico en Brasil. Autorizado por e exportador, €
importador debera demostrar la relacién comercial entre e exportador y €l fabricante:
clasesderiesgosll, Il y 1V.

¢) Para productos médicos importados, el comprobante de registro o del certificado de
libre comercio 0 un documento equivalente, otorgado por la autoridad competente de
paises donde e producto médico es fabricado y/o comercializado; clases de riesgo |1,
HlyIV.

d) Comprobante del cumplimento de las disposiciones legales determinadas en los
reglamentos técnicos, en la forma de legislacion de ANVISA que reglamenta los

productos meédicos. todas las clases de riesgo.

€) Comprobante de pago de la tasa de vigilancia sanitaria correspondiente: todas las

clases de riesgo.

En la figura 6, tomada de la regulacion de ANVISA (Anvisa= GQUIP/GGTPS, 2010), se
muestran los pasos que deben ser realizados por |os fabricantes que desean registrar un equipo
médico en Brasil a partir de su solicitud y las exigencias documentales necesarias para que sea
aceptada dicha solicitud y comienzo del proceso. En esta figura se aprecia que esos pasos atafien

a los instrumentos para los controles sanitarios tratados anteriormente, demostrando que para

174



realizar el proceso de Registro Sanitario ya tienen que haber sido gecutados otros controles
sanitarios dirigidos a comprobar |a ausencia de riesgos devenidos de las primeras etapas del ciclo
de vida, demostrada la funcionabilidad fabril de esa empresa fundamentalmente desde € punto
de vista de la produccion del equipo, y demostrada la eficacia y seguridad técnica y clinica del

equipo, en funcion de las clases de riesgos técnico y sanitario.
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Fuente: Anvisa- GQUIP/GGTPS, 2010

Figura 6: Diagrama dd flujo parala solicitud de Registro Sanitario/Cadastro
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La Unidad de Atencion a Publico -UNIAP de ANVISA es responsable por recibir todos
los documentos, procesos externos (expedientes, cartas, consultas y otros) y € envio a las areas
técnicas responsables por € andlisis de tales documentos. Para € desarrollo de este control
sanitario, UNIAP, a través de un “check-list” revisa la entrega correcta de los documentos y
organizalainformacion recibida del fabricante en Expedientes de Procesos que son identificados
por nimeros. Por su parte, la Unidad Central de la Documentacion -UNDOC es responsable por
la digitalizacion y conservacion de todos los procesos y documentos analizados, codificada
segun el estatus en que se dio por concluido e proceso. Raravez el fabricante tiene contacto con
el evaluador del equipo en cuestion.

Una vez recibido en la gerencia de GQUIP el expediente para gecucion del proceso de
registro, es designado un especialista que realiza la evaluacion técnica de la informacion a través
del andlisis documental, Ilevando en consideracion laRDC n° 32/2007, RDC n° 56/2001, RDC n°
156/2006 y otras regulaciones asociadas a equipo en cuestion; también tiene como guia un
programa informético interno, donde se va dando respuesta a los pasos del andlisis. Al fina se
obtiene un informe que sirve de base para definir el otorgamiento o no del Registro Sanitario.

Los documentos sujetos a andlisis durante €l proceso de registro son resultantes de los
controles sanitarios. AFE, LE, CBPFC, CP, Proceso de Clasificacion del equipo y Evaluacion de
Evidencias Clinicas, asimismo las Instrucciones de Uso, Informacion del Rotulo, Informe
Técnico del equipo. Los documentos del CBPFC y CP son obligatorios para los equipos de Clase
[1l'y IV del riesgo sanitario, de no contar con esos certificados es denegada la solicitud del
registro autométicamente. Para equipos importados, ademés de estos documentos se verifica: a)
la existencia de la Autorizacion para Representacion a la empresa brasilefia que representa a
fabricante que importa e equipo, declarando el contrato que existe entre las empresas, b) €
Certificado de Libre Comercio dado por e organo sanitario del pais donde fue fabricado el
equipo o e marcado de la Comunidad Europea-CE, si procede, y c) e Certificado de la Calidad
del Fabricante. Los documentos deben estar con lalegalizacion consular correspondiente del pais
de procedencia y traducidos a portugués. De encontrarse imprecisiones 0 no conformidades
durante e andlisis, el fabricante solicitante es notificado e informado de | as exigencias necesarias
para continuar con el proceso de registro, alas que e fabricante debe dar respuesta en e menor
plazo, pasando su proceso a estatus de Exigencias, hasta tanto complete la informacién
requerida.

El Proceso de Registro tiene un tiempo para su gecucion de 90 dias, segun la ley
6360/1976, llevado en cuenta a partir de la entrega de los documentos que evidencian el

cumplimiento de los requisitos establecidos para este tipo de control. Plazo que depende de
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varios factores internos y externos a ANVISA, tales como: falta de especidistas y falta de
evidencias vdlidas ala horadel andlisis técnico. Este proceso se realiza a todos |os equipos, tanto
los conceptuados en e mercado exterior como |os nacionales en etapa de prototipo listo para su

produccion seriada; asi como afamilias de equipos.

3.1.3.1.7.1. Registro Sanitario en |os equipos trazadores

En e caso de los equipos trazadores se procede como fue descrito, en funcién de la clase
de riesgo sanitario. Por ser de la misma clase de riesgo van a tener la misma sistematica del
Proceso de Registro basada en e reglamento de la RDC 185/2001. Se realiza este proceso
teniendo en cuenta, ademas, las caracteristicas técnicas propias de cada equipo, o que puede
influir en la seleccidn del especialista que va a desarrollar dicho proceso, profesional capacitado
en la evaluacion de esa tecnologia. A través de los equipos trazadores fueron identificadas
algunas particularidades del proceso que son expuestas a continuacion, a pesar de que no fue
posible por razones de confidencialidad conocer més en profundidad |os expedientes/dossier de
estos equi pos.

La solicitud del fabricante, la documentacién del equipo y las evidencias del
cumplimiento de los requisitos correspondientes, son registradas electronicamente en €
programa informatico “INTRAVISA”, a su llegada a GQUIP. Este sistema informatico interno
de ANVISA es utilizado en el proceso de registro para rastrear el estado del proceso y todas las
tareas que lo involucran, posibilitando conocer en que estadio se encuentran; el acceso a las
tareas es dado sblo a personal autorizado por perfiles (segin cargo y sefias individuales), o que
limita el acceso a determinada informacion dentro del area y dentro de ANVISA; ademas, no
permite dar por concluido € proceso si todos |0s pasos no estan g ecutados.

El especialista que desarrolla la evaluacion de la informacion del equipo hace un estudio
detalado del contenido de cada documento, corroborando los requisitos establecidos en las
regulaciones que corresponden al equipo, especiamente las llevadas en consideracion durante la
certificacion del producto, las reflgjadas en € informe técnico y otra informacién técnica del
equipo, asi como las regulaciones que guian € desarrollo del proceso en si, valorando cada
informacion y determinando su grado de satisfaccion y conformidad. Se observa que la
preparacion profesional del especialista es esencial, ya que tiene que evaluar todo € trabgjo y
resultados de control es sanitarios realizados hasta el momento dentro del proceso regulatorio.

Es competencia del evaluador del proceso de registro ratificar o no la clasificacion del
riesgo sanitario propuesta por el fabricante para € equipo, asi como, andizar las evidencias
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resultantes del proceso de evidencias clinicas;, ademés, analiza s en € manua de usuario son
presentadas funciones clinicas del equipo que no fueron validadas clinicamente. De existir
alguna no conformidad, realiza la exigencia necesaria, dandole la posibilidad a fabricante de
presentar las evidencias clinicas vélidas para esa funcion, o de retirar esa informaciéon del
manual, por no haber demostrado que €l equipo puede ser utilizado clinicamente para esas
funciones, evitando que el equipo sea usado en un tratamiento o diagndstico no seguro.

Durante e andlisis de la documentacion el evaluador revisa, también, si todo lo declarado
sobre el funcionamiento y operacion que realiza el equipo ha sido comprobado y evidenciado; de
lo contrario el fabricante debe presentar las evidencias correspondientes, o retirar esa
informacion del manua del equipo ya que no hay correspondencia con lo evaluado durante €l
proceso de Certificacion del Producto.

Por estar los trazadores en la clase 111, en e documento Informe Técnico, entregado por
¢l fabricante, debe relatar las actividades de gestion de riesgos en funcion del equipo, de acuerdo
alanorma ABNT NBR I1SO 14971, aqui €l especialista evalla los riesgos descritos y evaluados
por el fabricante, la probabilidad de ocurrencia'y severidad de falla (ocurrencia del dafio) y los
tratami entos/sol uciones adoptados con € fin de disminuir €l riesgo a nivel aceptable de acuerdos
a los criterios del fabricante. Sin embargo, no es comprobada su gecucién in situ, ni las
evidencias del trabgo realizado, o que puede no estar exactamente en correspondencia con la
realidad.

Concluido € proceso €l especialista hace un juicio del mismo y lo tramita para el gerente
de GQUIP quien lo valora 'y hace un parecer. Si € parecer es afavor de otorgar €l registro, este
equipo pasa a la etapa de aprobacion fina g ecutada actualmente por la GGTPS. En esta etapa €l
acto de otorgar el Registro Sanitario consiste en la inscripcion del equipo, recibiendo un nimero
de orden, que pasa a ser  numero de registro; ademés, indica € nombre, fabricante,
procedencia, finalidad y otros elementos que |o caracterizan, resultante del Proceso de Registro.

La informacion de otorgamiento del registro sanitario es asentada en e sistema
informético llamado VISADOC®, por e especialista que desarroll6 e proceso de registro. Esta
informacion esta disponible para e uso de cualquier persona que desee conocer € estatus de un
equipo ante ANVISA. Esinformacion de uso publico.

La presencia de este nimero de registro en la etiqueta de cada uno de los equipos
correspondientes a modelo evaluado es requisito para su comerciaizacion y referencia en su

& \/ISADOC es un banco de datos donde son almacenados |os documentos referentes a los productos registrados en
Anvisa
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adquisicion por los usuarios, asi como en las acciones de vigilancia sanitaria durante la etapa de
uso amplio del equipo en los servicios de salud.

Si el fabricante titular del registro sanitario del equipo, 1o considera, puede solicitar la
cancelacion del mismo. Por su parte ANVISA, como medida de accion sanitaria y por razones
fundamentadas, suspendera o cancelara e registro sanitario de un equipo cuando no sean
observadas las informaciones y condiciones técnicas que dieron origen a otorgamiento del
registro y puedan poner en riesgo la salud de los involucrados con € equipo.

La Revalidacion del Registro Sanitario se rige por la RDC n° 250/2004 y es competencia
de ANVISA. Debera ser solicitada en e primer semestre del dltimo afio del quinquenio de
validez del registro; de no ser solicitada en tiempo se considera caducado € registro
correspondiente. El otorgamiento automatico no impide continuar €l proceso de andisis de la
solicitud de revaidacion del registro, pudiendo, s fuera € caso, denegar la solicitud de
revalidacion y cancelar € registro que fue autométicamente prorrogado, o ratificarlo. Para €
caso, de la prorroga del registro, se tienen en consideracién las particularidades de |os equipos en
cuanto a la funcionalidad y seguridad del equipo durante el tiempo de vigencia del registro,
seguimiento del equipo dado por fiscalizaciones sanitarias u otro tipo de informacion
suministrada por € fabricante, verificando también s durante € tiempo de registro hubo alguna
alteracion, su procesamiento y aprobacion, asi como reporte de incidentes adversos.

De ser necesaria aguna ateracion de la informacion que formé parte del proceso de
registro, €l fabricante debe notificarla segiin establece la RDC n° 185/2001 a ANVISA, quien la
procesa para su aprobacion a través de un andlisis basado en la informacion dada por €l
fabricante del equipo, y la evidencia de que esta ateracion no viola las caracteristicas y
requisitos que propiciaron el otorgamiento del registro correspondiente, o sea, que € equipo
sigue siendo eficaz y seguro su uso en la o las funciones para las cuaes fue disefiado. La
informacion resultante de suspension y cancelacion del Registro también son publicadas en €
DOU.

La cancelacion del registro sanitario esta regida por la RDC n° 185/2001, y puede ser
realizada en cualquier momento, como medida de seguridad sanitaria por determinacion del
organo competente, ANVISA. Asimismo puede suspender |a fabricacion y venta de los equipos
bajo sospecha de haber causado algin efecto nocivo a la salud humana. La cancelacion del
registro es publicadaen el DOU, fecha a partir de la cua se considera efectiva.

Se pueden tomar las medidas de suspension o anulacion del registro, dado sea necesario,
hasta tanto sea solucionado € problema que origind este tipo de sancion; tanto la suspension

como su anulacion son publicados en el DOU por ANVISA, fecha a partir de lacual es efectiva.
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Durante la obtencién de los datos para la investigacion, se observé que fueron registrados
por ANVISA dos modelos de equipos, de los trazadores estudiados, cuando € proceso de
registro no exigia € certificado del producto como requisito inviolable e indiscutible, por o que
el fabricante podia recibir e registro sanitario de su equipo estando éste en proceso de
certificacion. A estos dos casos € certificado de producto le fue negado, sin embargo ese
fabricante vendié equipos hasta que degjé de producir en el 2006 por situaciones internas,
constatado esto in situ a través de visita a fabricante. En la actualidad contindan teniendo €l
registro sanitario, €l que fue prorrogado, a parecer automaticamente, segun fue comprobado
recientemente en e sistema DATAVISA de ANVISA, apareciendo como “Publicado
deferimento”. Cabe la posibilidad de que, s @ fabricante resuelve su situacion interna, pueda
retomar la produccion de los equipos y su venta, sin tener el CP, ya que tiene € registro
sanitario; se observé ademés, que son inspeccionadas sus BPFC anualmente sin que esto haya
sido detectado por los inspectores, demostrando una laguna en los controles. Se considera que
esto debe ser objeto de andlisis, ya que muestra un posible riesgo grave, también observa la
necesidad de redlizar un levantamiento y revisar todos los procesos de equipos a los que se les
otorgo €l registro sanitario en las antiguas condiciones. Asimismo, debe analizarse |0 establecido
en cuanto a la posibilidad de prérroga automética del Registro y del CBPFC, para después hacer
un andlisis de la situacion del equipo y determinar la continuidad del registro o su cancelacion;
debido a que puede no hacerse este analisis en el momento preciso por diversas razones (falta de
recursos de ANVISA), y llegar a posibilitar un riesgo a la salud por la comercializacion de un
equipo que aparentemente tiene “condiciones’ de eficacia y seguridad, y goza de “registro

sanitario”.

3.1.3.1.7.2. Limitaciones en el proceso del Registro Sanitario de los equipos trazadores

Las dificultades mas comunes encontradas en e proceso de registro de los trazadores,
segun lo referido por los entrevistados, estén vinculadas al manual de usuario, a cumplimiento
de los RESE, a la adecuacion de los requisitos a las informaciones del equipo y por tanto del
equipo en si, y alano observancia de los requisitos de las normas particulares, o lainclusion de
requisitos que no pueden ser verificados totalmente por norma (ocurrido en € ventilador
pulmonar); dando lugar a no conformidades en el proceso del control sanitario y ala exigencia
de solicitar méas informes técnicos que evidencien la eficacia, seguridad y cumplimiento de todas
las caracteristicas que intervienen en €l equipo, su instalacion y uso seguro. Estas dificultades

deberian haber sido eliminadas, fundamentalmente, durante la certificacion del producto y en la
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evauacion de documentos dentro del sistema de la calidad, lo que muestra la necesidad de
generar acciones que permitan obtener dictdmenes més exigentes y profundos resultantes del
desarrollo de los controles anteriores, y una mayor profundizacion en la capacitacion y
preparacion técnica de los especialistas evaluadores, posibilitando viabilizar este proceso y
aumentar su calidad.

Otra cuestion gue limita la gecucion de este control, segun entrevistados, es la fata de
acceso continuo a todos los bancos de datos internacionales de ECRI Institute, INAHTA, FDA,
GHTF u otros reconocidos por su competencia, para conocer € comportamiento de los equipos
en evaluaciones anteriores a uso y durante la etapa de uso amplio, especialmente s son equipos
importados. Esto es un conocimiento necesario para la evaluacion durante €l proceso de registro
del equipo; sobre esto Jupiter sefiala:

“ A gente ndo tem acesso a alguns bancos de dados internacionais que seria importante ter
acesso; quer dizer, o ECRI, por exemplo, a gente tem convenio com o ECRI e que no
momento esta vencido o convenio e a gente ndo esta tendo acesso ao ECRI. A gente estuda
muito por ali, as vezes surge uma tecnol ogia diferente a gente tem que estudar, se aprofundar
e a gente tem dificuldade no acesso a essas informacdes’ (JUpiter)

También se destaca la preocupacion por la fata de laboratorios oficiales y por no
disponerse de todos | os ensayos requeridos en |os laboratorios privados, especia mente, el ensayo
para comprobar la compatibilidad electromagnética. El aumento acelerado de las solicitudes de
registro, debido alaentrada al pais de productos nuevos, y no contar con un proceso que asegure
la calidad de lo que entra en el sistema de salud, es otra preocupacion importante; sobre esto
Jupiter también se manifiesta:

(...) “uma das dificuldades que a gente tem no sistema, nesse processo de registro, € a
metodologia usada hoje ndo estar dando conta de dar vazao a quantidade de produtos que
entra em processo de registro. Entdo, a gente tem que estudar alguma forma de modificar
esse fluxo, pra gente conseguir se adequar e de certa forma manter ou até elevar os critérios,
pra ndo deixar produtos de ma qualidade entra no Brasil ou ser produzido no Brasil, ser
comercializado no Brasil. Esse é 0 que eu tenho notado e que € um problema gque vem
crescendo e que a gente ainda ndo conseguiu (...) “ (Japiter)

Una adecuada evaluacién en este proceso de registro para el control de riesgos, con todos
los elementos que la integran, coadyuva a la disminucion de eventos adversos motivados por
riesgos potenciales y a garantizar niveles de riesgos aceptables en los servicios de salud posibles
de evaluar durante el uso de los equipos (Leite, 2007; Navarro, 2007). Un gjemplo se puede ver con
la evaluacion del sistema de gestion de riesgos en un producto de alto riesgo con alta tecnologia,
como los trazadores. Independientemente de que el fabricante presente un informe con la
informacion del sistema, € evaluador necesita estar preparado para evaluar ese sistema de

gestiéon y conocer la tecnologia en particular del equipo; de lo contrario, se hace muy dificil
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lograr tener un convencimiento del resultado de la evauacion, quedando dudas que sdlo son

posibles de dgjar a tiempo, a eso de “vamos a ver |o que ocurrira durante el uso”. Se sabe que

segun avanza la tecnologia y esta es desconocida, més exigencias son demandadas para llegar a

una conclusién con un nivel de confianza apropiado en un proceso de registro sanitario.

Como consideraciones de la aplicacion de los instrumentos de control en los que se basa

el Registro Sanitario, se tienen:

1

Se observa que después de otorgado el Registro Sanitario se gjecutan 4 controles
sanitarios al fabricante y la produccién situada en € mercado, tres controles
anuales, a corto plazo (LE y CBPFC) y la MC a la produccién y a equipo en
cuestion, asi como 1 control (larevalidacion del registro) que es alargo plazo, cada
5 anos.

No se observé una identificacion proxima a las areas de investigacion, desarrollo y
de evaluacion de tecnologias, cuestiones que deberian ser mas llevadas en
consideracién para € desarrollo técnico de estos controles por estar dirigidos a
tecnologias de ata riesgo y complgidad (Costa, 2006; Paim, 2006); y asi, obtener
mejores resultados de la relacion riesgo/beneficio (Omenn & Faustman, 2005; Navarro
2007) en la aceptabilidad de los riesgos.

También se aprecid, poca utilizacion de las bases internacionales de informacion
sobre la evaluaciéon de tecnologia y de eventos adversos, objetivando mejorar
metodologias de control y gecucion de acciones que minimizan riesgos (ECRI
Institute, 2010; European HTA Collaboration, 2008) y con ello asegurar la proteccion al
paciente.

Fue constatado que € fabricante recibe, en e caso de los equipos e ectromédicos
estudiados, dos controles sanitarios anuales sobre su sistema de la calidad, uno
devenido de la prorroga del CBPFC realizado por ANVISA y el segundo delaMC
del equipo por parte del OCP. Durante la investigacion no fue esclarecida la causa
de esta superposiciéon de controles y de sus ventgas, siendo criticado por algunos
entrevistados. Se observa la necesidad de la revision de esta duplicidad por parte de
las instituciones reguladoras, con vistas a mantener € control que sea mas completo
y adecuado, o una combinacion de los dos controles.

Examinando los controles sanitarios hasta agui descritos y analizados, se considera
importante sefialar, que de lo expuesto en € referencial regulatorio del sistema para
el momento regulatorio Del Registro se entiende que estos controles sanitarios

deben ser secuenciales, dirigidos a los equipos electromédicos y enlazados sus
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resultados entre si, buscando “garantizar” la eficacia y seguridad de estos equipos,
segun se representa en la figura 7. Durante la observacion redlizada a los controles,
en la practica, esto no se cumple en todos los que intervienen en & Registro, asi
como los controles que subsidian la prorrogacion del registro sanitario quedando
descontinuado ese ciclo especificamente en € que otorga el CBPFC, debido a que
el control sobre las BPFC tiene un enfoque sblo hacia € sistema de la calidad
establecido por €l fabricante y no hacia el producto o modelo que vaa ser registrado

0 gque ya estaregistrado, esto seilustraen lafigura8.

RS
Modelo Practica \
/ del del
LE Momento regulatorio EC LE Momento regulatorl 0 EC
Del Registro \ Del Registro
— —
CP
CP [~ CBPFC —~—— cBPFC Interrupcion
Fuente: Elaboracion propia Fuente: Elaboracidn propia
Figura 7. Representa la continuidad de los Figura 8. Representa la no continuidad de los
controles en funcién del equipo eectromédico, controles en funcion del equipo dectromédico,
segun regulaciones vigentes. segln observado en la préactica.

Es constatada, asi, |la necesidad de revision de la regulacion referida al CBPFC y la
gjecucion actual del control sanitario, por no corresponder con un proceso dirigido a equipo para
su registro sanitario. En la préactica, esta revision posibilitaria responder a objetivo fundamental
de la regulacion sanitaria, referido a colocar en el mercado productos consecuentes a la politica
de salud del pais, una continuidad en los controles enfocada al equipo dando lugar a control
sanitario del Registro méas efectivo y, por consiguiente, niveles de eficacia y seguridad en
correspondencia con la aceptabilidad de los riesgos del equipo, evitando e surgimiento de

riesgos potenciales durante el uso.
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3.1.3.2. En la Comercializacion

La actividad de la comercializacion coincide con la etapa del ciclo de vida
distribucion/incorporacion del equipo a sistema de salud. Durante estas etapas del ciclo de vida
es colocado € equipo en e mercado (marketing) para realizar la comercializacion (proceso de
compra y venta), durante la cual sblo es exigido que & equipo cuente con € Registro Sanitario
emitido por ANVISA.

Para €l caso de los equipos trazadores, generalmente, después de acordada la
compralventa entre el fabricante y € usuario, con contrato firmado, se procede a la fabricacién
del modelo aceptado. Por |o que entre la compra y la entrega del equipo a usuario existe un
tiempo para ser adquirido e instalado, generalmente de 30 dias, prorrogable. Para estos tipos de
equipos, los fabricantes tienen en cuenta las caracteristicas del usuario y su competencia para la
asimilacién del equipo electromédico solicitado como parte de su gestion de riesgos, cuyo uso
esta dirigido esencialmente a los centros de urgencia y hospitales, lo que hace que este aspecto
sea mas viable, siendo incluida la capacitacion del persona que estd vinculado a equipo
vendido.

Mayormente, la instalacion de los equipos en los servicios de salud es readizada
directamente por € fabricante de los equipos trazadores o por € personal suministrador o de
servicio técnico. El proceso de instalacion que demande de requisitos constructivos (condiciones
constructivas especiales, conexiones eléctricas y otras) es acordado con los administrativos de
los servicios de salud y revisados por €l instalador. El proceso de instalaciéon del equipo incluye
la disposicion del equipo en €l lugar designado, la realizacion de los ensayos de funcionamiento
y cumplimiento de los requisitos de seguridad, y la calibracion en presencia del técnico del
servicio o de ingenieria clinica; y el entrenamiento especifico. Cuando € usuario no garantiza
todas las condiciones, e fabricante le hace firmar una declaratoria salvando su responsabilidad
en caso de gque surjan eventos adversos derivados de no conformidades en lainstalacion.

También, se constatd en la investigacion, que existe una estructura comercial establecida
por sus fabricantes, conformada por un representante comercial comisionado en los estados
donde fue vendido € equipo en cuestion, oficializado a través de un contrato comercial con
empresas con competencia demostrada para esta actividad. Cada representante es responsable
por la comercializacion en su estado, € proceso de venta no se realiza fébrica-cliente sino
representante-cliente, el fabricante no participa directamente en la comercializacion de los

equipos. La participacion del fabricante es en cuanto a soporte de la venta, aclaraciones técnicas,
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orientacion sobre el equipo y entrenamientos. Durante €l periodo de la garantia e fabricante es
quien atiende directamente a usuario.

Dado & caso que las empresas que desarrollan la comercializacion tengan competencia
para hacer la asistencia técnica a los equipos, esta actividad es incluida en el contrato y apoyada
por el fabricante del equipo. En &l caso de que las empresas comercializadoras no puedan realizar
la asistencia es designada otra empresa en € estado pararealizar esta actividad, |a que también es
reconocida por € fabricante de forma oficial. Sobre la organizacion de la actividad y controles de
fabricantes en la etapa de distribucién/incorporaci 0n de |os equipos, Saturno plantea:

“ Nds gerenciamos 0s canais comerciais, 0 Nosso sistema e 0 Nosso departamento de
Servico monitoram as empresas de servico que sao contratadas por nos. Nés temos
pesquisa de satisfacdo, a pesquisa que temos de verificar se o cliente esta satisfeito
com 0 nosso produto; é feita uma pesquisa de satisfacdo. 1sso é focado em servico
porgue quem instala e treina, e mostra a aplicacédo tem um feedback. Porque ai vocé
estd englobando o produto mais também o servico de instalacdo, o0 servico de
treinamento e o feedback final do cliente, € focado com o servico” (Saturno)

Infelizmente, no todos los fabricantes visitados tienen este sistema asi estructurado, lo
gue invita a reflexionar en cuanto seria positivo lograr que la mayoria de los fabricantes tengan
conciencia de la importancia de contar con un sistema adecuado de comerciaizacion que
contribuya a una adecuada gestién en |a etapa de uso amplio del equipo.

Se observd que aln no existe una cultura y conciencia adecuadas en los servicios de
salud, provocado esto al parecer por razones econdémicas, no se garantizan siempre las
caracteristicas de instalacion de los equipos, en ocasiones aceptan equipos no registrados y no
toman en consideracion contratar la asistencia técnica del fabricante o de sus representantes, con
personal calificado y piezas originales. Esta situacion ha dado lugar a problemas de
funcionamiento del equipo y a la pérdida de sus caracteristicas y parametros en los niveles de
eficacia y seguridad comprobados, aspectos detectados por las vigilancias sanitarias. En los
servicios de salud visitados, se comprob6 que hacen un trabajo documental apurado sobre las
necesidades y exigencias del equipo deseado, en funcion de lo requerido por € servicio antes de
ir alicitacion, procurando equipos que ya tengan un uso reconocido en el mercado, pero esta no

es lageneralidad, seguin fue manifestado por algunos de |os entrevistados.

3.1.3.2.1 Fiscalizacion Sanitaria en la comercializacion del equipo -FS

Velar por la gecucion correcta de las actividades de comercializacion en funcion de que
no provoguen una violacion de la legislacion pertinente o un riesgo inminente a la salud es
obligacion del nivel federa segun la Ley n° 6360/1976 en su art. 69 e incumbe a ANVISA, por
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ser de su competencia la regulacion, € control y la fiscalizacion de productos y servicios que
envuelven riesgos a la salud publica, en todo su ciclo de vida aspecto bien definido y regulado
(Anvisa, 2010), asi como la depuracion de las infracciones.

Asimismo, conociendo a través de Costa (2003), que la fiscalizacion es uno de los
momento en que el Estado concretiza el gercicio de poder para aceptar o rechazar productos y
servicios de salud sujetos a control de la salud publica, vigilancia sanitaria, se considerd
oportuno identificar qué tipo de fiscalizacion se redliza en la etapa de la comercializacion,
distribucion y adquisicion por el sistema de salud.

En e caso de |os equipos e ectromédicos, solo en laregulacién relacionada con € registro
sanitario aparece alguna disposicion, sobre la tenencia del registro sanitario como pre-requisito a
la hora de promover € equipo en el mercado para su comercializacion y en e acto de la
compralventa del equipo. Se considera que seria ventgjoso, que a la hora de la venta ademas del
Registro Sanitario también sea presentado por el fabricante al Servicio de Salud evidencias
vélidas vigentes sobre la tenencia del CBPFC, CP o MC del equipo, esto de conjunto puede dar
al Servicio de Salud una mayor certeza de que €l equipo a adquirir tiene los niveles de eficaciay
seguridad aceptables. Esta exigencia alin no es aplicada, considerando ademés que contribuiria a
disminuir la existencia de equipos piratas en e sistema de salud.

En la investigacion se observé que, la actividad de fiscalizacién durante la
comercializacion de los equipos electromeédicos y su gecucion, no estan claramente definidas en
regulaciones, ni estructurado un control activo que vele por la gjecucion de estas actividades en
Brasil, 1o que posibilitaria la reduccién de las distorsiones en € mercado de estos productos. Se
constatdé que, actuamente, la Gerencia de Fiscalizacion e Inspeccion es responsable por
investigar y actuar en casos de denuncias de irregularidades en la comercializacion de los
productos y que la Gerencia de Propaganda es responsable por averiguar sobre las propagandas
irregulares de productos para la salud, ambas gerencias son de ANVISA. También se confirmé
en la investigacion que los Puertos, Aeropuertos y Fronteras -PAF en Brasil redizan la
fiscalizacion através de las PAF- ANVISA, verificando si |os productos que estén ingresando a
pais tienen e registro sanitario otorgado por ANVISA. Por otro lado, se constaté que INMETRO
no realiza ninguin control en el mercado de los equipos estudiados, aspecto tratado anteriormente
cuando se describié y analizo estainstitucion.

En general, se observa una actividad de control casi pasiva en funcion de denuncias de la
infraccion; segun entrevistados, ANVISA no siempre responde ante las denuncias. Se detect6 un
poco mas actividad de fiscalizacion hacia los equipos importados. Esto muestra la necesidad de

andlisis de esta situacién, ya que pueden originarse irregularidades, hasta irreversibles, en la
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compra de estos equipos y las subsiguientes posibles ocurrencias de dafios para la salud en los
servicios de salud a través de eventos adversos. Ademas de, no lograrse la adecuada punicion
para evitar su repeticion, con & consecuente incumplimiento del objetivo de la vigilancia
sanitaria de proteccion ala salud (Lucchese, 2001; Costa, 2003, 2004; Paim, 2008).

Se observé también, que no se tiene una fiscalizacion consecuente del Estado (como una
actividad cotidiana) sobre los equipos electromédicos, ni una regulacion que rijay estructure €l
método de Fiscalizacion en el mercado de estos equipos. Se constata la necesidad de estudiar la
posibilidad de regular una fiscalizacion activa en esta etapa y la formulacién de estructura que la
gjecute, cumpliendo asi de forma practica con |o establecido (Brasil, 1976, 1999; Anvisa, 2010).

En € estudio se observo la accidn que se readliza en ferias comerciales, como la Feria
Hospitalar 2010, donde se constatd que ANVISA hizo un trabajo sobre la deteccion de equipos
expuestos para comercializar sin registro sanitario, encontrando al gunos; segun informacion dada
por ANVISA, se tomaron medidas con los fabricantes. No fue confirmado si esto ocurri6 debido
aalguna denuncia, ni que fueran equipos el ectromédicos, ni si fueron los equipos trazadores. Por
parte del investigador se incursiond sobre la tenencia del registro en los equipos trazadores
expuestos en la Feria para su comercializacion; todos tenian Registro Sanitario.

También se hace fiscalizacion cuando son recibidas denuncias o por €l resultado eventual
de una inspeccién in locus redlizada por las vigilancias sanitarias, lo que se considera
insuficiente. Asimismo, se observé insatisfaccion de productores legalizados junto a ANVISA,
los que han realizado denuncias, no atendidas, sobre la existencia de fabricantes ilegales ante
ANVISA que logran comercializar sus productos y realizar instal aciones de equipos en servicios
de salud sin contar éstos con d registro sanitario. Se considera, que agui existe una laguna del
sistema regulatorio y constata lo insuficiente del control y, por consiguiente, la fiscalizacion que
debia existir con relacion a estas actividades, especiamente, cuando estan involucrados equipos
nacionales, ya que los importados son més controlados por las regulaciones a la importacion de
productos.

Por 1o que se constatd la necesidad de realizar un estudio que subsidie una toma de
medidas al respecto. Esta actividad podria ser repasada a los servicios de vigilancias sanitarias
locales, a partir del entrenamiento de su personal, adquiridos los recursos y la competencia

debida para su g ecucion.
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3.1.3.3. En & uso amplio del equipo electromédico

Durante la etapa de uso amplio y descarte, la actividad de vigilancia sanitaria es
competencia de las Vigilancias Sanitarias locales, siendo una actividad rutinaria, realizada por €l
area de vigilancia sanitaria en servicios de saud dentro de las Secretarias de Saud de los
Estados. En € estudio se considerd describir y analizar controles que corresponden a tiempo en
gue los equipos e ectromédicos estan en uso.

No obstante, |a vigilancia sanitaria en |la etapa de descarte de los equipos estudiados se
considera, también, muy importante y decisiva, especialmente, cuando se trata de ponderar o
minimizar riesgos asociados a la exposicion indiscriminada a radiaciones ionizantes a la hora de
readlizar el descarte de un equipo que aplicO esa tecnologia durante su uso en condiciones
controladas. Pudiendo € equipo originar, durante su nueva condicién no controlada, una
exposicion dafina para la salud de la poblacion a su alcance, si no se toman las medidas de
seguridad radiologicas. En Brasil se tuvo una experiencia bien severa, que puede gjemplificar 1o
referido, ocasionada por el accidente radiactivo con cesio 137 en Goiania considerado uno de los
mayores accidentes radioactivo, éste ocurrié € dia 13 de septiembre del afio 1987. El material
radioactivo fue encontrado por dos recolectores de residuos de basura en las instalaciones del
Instituto Goiano de Radioterapia, en el centro de la capital goiana; € cesiol37 es un isotopo
radioactivo, proveniente de la fison de uranio o plutonio, que se desintegra formando bario-
137m, & cua a la vez emite rayos gama en e proceso de des-excitacion. Por tanto, € control
sobre los productos a la hora de su descarte y durante esa etapa debe ser de atencién insoslayable

por parte de las entidades que usan los equipos y de los servicios de vigilancia sanitaria locales.

3.1.3.3.1.Fiscalizacion sanitaria del producto en servicios de salud -FSP

Lafiscalizacion sanitaria al servicio de salud incluye todos los elementos que intervienen
en e diagndstico, tratamiento y cura de una enfermedad presentes en € servicio; por lo que
durante esa fiscalizacion a servicio en cuestion, segin € articulo n° 68 de la Ley n° 6360/1976,
se incluyen los equipos electromédicos instalados. Consecuentemente, ésta se aplica
independientemente de la procedencia del equipo, es realizada segun la regulacion establecida
por la VISA loca correspondiente a la ubicacion del servicio de salud objeto de fiscalizacion,
sobre los elementos sujetos a control especifico de cada servicio. El instrumento para la
gjecucion de esta fiscalizacion es la inspeccion sanitaria a servicio in situ. En los servicios de
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salud, son sujetos a control y fiscalizacion sanitaria: las construcciones fisicas, equipos, otras
tecnol ogias, ambientes y procedimientos vincul ados.

Para el caso de los equipos electromédicos el método de fiscalizacion es comun para
todos los equipos, colocando en primer lugar la exigencia de que e equipo instalado y en uso
posea €l registro sanitario otorgado por ANVISA. Ademas, se comprueban: @) las condicionesy
el funcionamiento del equipo, s existe para ese equipo control de la calidad de los parametros,
cOmo éstos son cumplidos y gecutado ese control, y b) la manutencion establecida para €l tipo
de equipo. Se observod, que la diferencia radica en la profundidad en que se hacen los controles,
especiamente, € dirigido a funcionamiento del equipo en uso y las caracteristicas particulares
del servicio. Como resultado de la inspeccidn se tiene un informe detallando de todos los
aspectos observados y su valoracion. Se constato que lafiscalizacion del producto en e servicio
se readliza como parte del trabajo de fiscalizacion a servicio como un todo, siendo una de las
actividades incluidas en el proceso de Licenciamiento de los Establecimientos de salud, por lo
gue lafiscalizacion del producto en los servicios es realizada anualmente.

En e caso de que € resultado de la inspeccion no sea satisfactorio y se detecten
infracciones en e cumplimiento de lo normado se llevan a cabo las correcciones
correspondientes en @ funcionamiento del servicio y la prevencion de su re-ocurrencia o
medidas legisladas por ley atal efecto.

Se comprobd que no forma parte de lafiscalizacion la verificacion de lainstalacion de los
equipos del servicio. Siendo la instalacion una actividad que atafie a fabricante y al usuario,
ninguin control sanitario existe sobre esta actividad; no hay una evaluacion de tercera parte sobre
lagjecucidn de lainstalacion, posibilitando la generacion de riesgos a mediano y largo plazo.

Fue constatado en e estudio que no basta que € equipo tenga autorizada su
comercializacion, cuando no existe reglamentacion con relacion a control sobre la continuidad
de los parametros de la calidad del mismo durante € uso, o que muestra una limitante en la
gjecucion de la fiscalizacion del producto. No se logré encontrar una base lega por la cua
desarrollar € trabajo de las VISA con relacion a evaluar la caidad del funcionamiento del
equipo, sumando a esto, € hecho de que € profesiona encargado de esta fiscalizacion puede no
tener todo el conocimiento técnico necesario para evaluar esas cuestiones a la hora de otorgar la
LE o determinar un resultado como correcto en la inspeccion motivo de fiscalizacion, pudiendo
originar una posible fuente de riesgos.

Durante la fiscalizacion sanitaria, segun fue observado reiteradamente a través de lo
referido por algunos entrevistados, se detecta que las administraciones de estos servicios de salud

no siempre le prestan la debida atencion a garantizar una asistencia técnica de calidad en los
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eguipos estudiados, catalogado esto de una gran dificultad por las consecuencias adversas que se
estan presentando, cada vez mas frecuentes. Algunos entrevistados, se refieren sobre que en los
servicios de salud, en ocasiones las administraciones de los hospitales, hacen concesiones a la
hora del mantenimiento, lo que ha dado lugar a situaciones adversas, sobre esto Hydra, Martes y
Terraplantean:

“Com equipamentos principalmente, que tém um custo muito alto; os hospitais as vezes
fazem consignacdo, ou se compram, eles acabam nédo tendo condi¢bes de fazer uma
manutencéo direta com o fabricante, pelo custo da peca, pelo custo da propria assisténcia
técnica. Em nossos estabel ecimentos, ndo tem um potencial assim, digamos, financeiro muito
bom; eles acabam fazendo uma assisténcia técnica terceirizada, que ndo é do fabricante e...
as vezes eles modificam, digamos, o equipamento por uma adaptacdo, por uma necessidade
emergencial. Num evento adverso, as vezes fica com muita dificuldade de estabelecer um
nexo causal, considerando que esse aparelho foi manuseado para atender uma necessidade
especifica daquele estabelecimento e ele de certa forma néo est4 da maneira original para
qual defai criado, como ele foi instalado” (Hydra)

(...) “ e isso mesmo dessa coisa da assisténcia técnica do equipamento € uma questdo de dar
conta da assisténcia técnica de equipamentos, especialmente mudando o projeto original,
muitas vezes, do produto, a orientacdo de uso. Hoje, é um problema que a ANVISA esta
sentindo, esta com o papel de estabelecer critérios da assisténcia técnica (...)" (Martes)

(...) “ precisamos ressaltar que em equipamento é a assisténcia técnica, ela € um ponto, acho,
gque € muito importante e delicado, verificamos a regularidade. As empresas que prestam
assisténcia técnica, elas ndo sdo obrigada a ter licenca e autorizacéo, elas ficam “ soltas” .
Ent&o, para uma empresa prestar assisténcia técnica tem que ser uma empresa autorizada
pelo fabricante, dispor de pegas originais, de um documento oficial, e estamos querendo que
0 pessoal dos servicos trabalhe bastante nos hospitais para a gente minimizar as falhas nos
eguipamentos médicos. Hoje, na inspecédo, a gente tem verificado muito essa questdo da
assisténcia técnica no servico” (Terra)

Esta situacién, reclama de acciones regulatorias y de més vigilancia por parte de los
Organos competentes para exigir que los servicios de salud mantengan la calidad y eficacia de los
equipos durante su uso; lo que en caso contrario, puede ocasionar la ocurrencias de riesgos
potenciales y la perdida de niveles razonables de aceptabilidad del riesgo con posibilidad de
variaciones en la clasificacion del equipo médico y la violacién de las normas técnicas de

conformidad establ ecidas (Anvisa, 2010; INMETRO, 2010).

3.1.3.3.1.1. La Fiscalizacion sanitaria en servicios de salud en los equipos trazador es.

La investigacion sobre la préactica de la fiscalizacion sanitaria a 1os equipos trazadores
permitié conocer como esta actividad es realizada en la mayoria de los equipos e ectromédicos,

mediante e caso del equipo trazador “Ventilador Pulmonar”; y la diferencia presente en su
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realizacion cuando se trata de equipos emisores de radiaciones, como es e caso del equipo
trazador “Mamografo”.

La Fiscalizacion sanitaria de estos equipos, segun la Ley n° 6360/1976 reglamenta en lo
gue respecta al control de los productos bajo esa regulacion, se extiende atodo € ciclo de vida,
incluyendo & andlisis fiscal (evauacion y ensayos destinados a la verificacion de todos los
pardmetros de la calidad evaluados durante € proceso de registro) en la etapa de uso de los
equipos, este andlisis no se redliza en la actualidad por no contarse con laboratorios oficiales con
competencia. La gjecucion de este control sanitario es realizada tanto a nivel estadual (regional)
como municipal, generamente, € nivel estadua solo tiene una participacion regulatoria y de
recepcion de los informes finales, no se observd una comprobacion in situ del desarrollo de la
actividad.

En €l caso del Ventilador Pulmonar, se inspeccionan aspectos del equipo en su ambiente
de uso através de verificar: la g ecucion de la manutencién del equipo con relacion alalimpieza
y desinfeccidn, entre otros, revision de los registros de esta manutencion, asi como de las
acciones preventivas y correctivas realizadas; sobre su funcionamiento se inspecciona si la parte
mecanica funciona correctamente y se verifica también si e usuario tiene dominio sobre € uso
del equipo, mediante una demostracion realizada por € propio usuario a profesional que realiza
la inspeccién. Se constatd durante las visitas realizadas a VISA y servicio de salud, que €
servicio de vigilancia sanitaria g ecutor de la inspeccion le concede més importancia al modo en
gue e equipo es manipulado dentro de lainstitucion de salud, que a propio equipo en si.

En e caso del mamégrafo, teniendo en cuenta que es un equipo para diagnéstico, que
utiliza radiaciones ionizantes para realizar su funcion, Rayos X, asi como |os riesgos intrinsicos
asociados a esta tecnologia, fue entendido por los organismos de vigilancia sanitaria agregar
otros controles durante su fiscalizacion, dirigidos a la evaluacion de parametros de la calidad de
funcionamiento del equipo y la proteccion radiol 6gica

La fiscalizacion sanitaria de mamografo debe incluir € licenciamiento del servicio de
radiodiagndstico con los aspectos de proteccion radiolégica aprobados, la revision del
cumplimiento de la PortariasdMS/SV'S n° 453/1998, (de aplicacion Federal, la cua incluye €
Reglamento Técnico "Directrices de Proteccion Radiologica en Radiodiagnostico Médico y
Odontoldgico” con € objetivo de disciplinar € uso de los rayos-X), y otros elementos de control
establ ecidos para todo tipo de equipo & ectromédico, como fue expuesto en e caso de ventilador
pulmonar, entre éstos. la verificacion de aspectos de la manutencion propia del equipo de
acuerdo a la tecnologia aplicada, sea analogica o digital, revision de los registros

correspondientes y € dominio del usuario en e uso del equipo. La verificacion del
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funcionamiento del equipo, incluye particularidades en cuanto a control de la calidad de los
pardmetros técnicos segun la Portariad M S/SV S n° 453/1998.

Aparte del control sanitario a ser realizado por las VISA, existe un grupo de requisitos y
controles referidos en la PortariadMS/SV S n° 453/1998 que son de competencia de los servicios
donde estén instalados |os mamaografos. Debe mantenerse un registro sobre la g ecucién de todos
estos controles, 1o que incluye pruebas de verificacion de pardmetros de funcionamiento, esta
actividad del servicio de salud también debe ser objeto de seguimiento por las VISA, sin
embargo, segun fue observado no siempre es realizado.

Como resultado de las inspecciones para el control sanitario al servicio de salud, en
general, sobre cualquier equipo instalado debe ser elaborado un informe del estado fisico del
equipo trazador en cuestion, con e parecer de los resultados de funcionamiento y de las pruebas
de parametros de la calidad redizadas, de existir una regulacion para tal fin, y asi se debe
conformar el informe final del control sanitario, la Fiscalizacion. Este informe resultante de la
Fiscalizacion a servicio debe ser evaluado a nivel de los grupos técnicos de la VISA

correspondiente y tomadas |as acciones pertinentes.

3.1.3.3.1.1.1 Actividades de sequimiento en Mamografo-Mamografia.

Para responder a las exigencias de la PortariaddMS/SVS n° 453/1998 las Vigilancias
Sanitarias Estaduales requieren desarrollar un conjunto de actividades y estar preparadas
técnicamente para lidiar con la tecnologia de emisiones radioldgicas. Las VISA estudiadas
cuentan con grupos pequefios de técnicos (fisicos e ingenieros) dedicados a velar por €
funcionamiento y la calidad de los mamografos en uso, este grupo no esta presente en todos los
Estados del pais.

Por razones de recursos disponibles y laimposibilidad de accionar en todo €l estado a la
vez, se establecio la acreditacion del personal técnico del area de salud (tecnoldgica y
biomédica), fisico-médicos o ingenieros con calificacion y experiencia en radio-proteccion y
radio-diagnostico, que no responden administrativamente a las VISA, pero que tienen
conocimientos técnicos y experiencia en la calibracion y control de la calidad de estos equipos;
estos profesionales son acreditados para esta funcién por la VISA Estadual de cada Estado, que
asi se organice; 1o que no significa que estén facultados para gjercer el papel establecido aVISA
en el control sanitario alos equipos, aunque en la practica estairregularidad es observada.

Durante la observacion de la practica cotidiana, se verifico que unade las VISA Estadual

estudiadas, con profesionales acreditados para la comprobacién de los parametros de
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funcionamiento y de la calidad de los mamdgrafos, orienta la gecucion de esta comprobacién
hacia un conjunto limitado de pruebas, ademas, a control que se redliza a servicio de
mamografia, se le haincluido larecepcion mensual de laimagen “phantom” del servicio parasu
andisis directamente por la VISA Estadual, con € objetivo de controlar el funcionamiento,
accion que segun los profesionales dedicados a esta actividad, permite un monitoreo mensual y
la estimativa del funcionamiento del equipo por parte de la VISA, detectando s existe una mala
calidad de laimagen y exigiendo su correccion; el resultado de este monitoreo es publicado en €
site de la VISA Estadual correspondiente de ser positivo, de lo contrario se notifica para
correcciones a servicio en cuestion.

Lo antes expuesto del trabgjo establecido por esa VISA muestra, por un lado, una
violacion reiterada de lo establecido por la PortariaddMS/SV S n° 453/1998, para € control de los
pardmetros técnicos de la calidad durante € uso de mamografos; portaria que deja claro que
todas y cada una de las pruebas que ali aparecen deben ser realizada sin excepcion y con los
instrumentos y métodos establecidos por la portaria a ser utilizados. Se constatdé que estos
cambios introducidos parala verificacion de las condiciones funcionales del equipo, que influyen
en €l servicio y seguridad del paciente, no han sido validados adecuadamente segun establecen
las regulaciones relacionadas a la mediciones de pardmetros técnicos, especiamente cuando se
trata de instrumentos de medicion, establecidas en cualquier pais y a nivel internacional,
representadas por INMETRO en € caso de Brasil.

Por otro lado, durante la inspeccion para la fiscalizacion sanitaria, no se comprueba si en
el servicio se estén, realmente, realizando estas pruebas con e rigor que exige la
PortariaddMS/SVS n° 453/1998 y s sus resultados concuerdan con lo dispuesto en la referida
portaria, alegando falta de recursos para trasladarse a los servicios de salud. El resultado de las
pruebas realizadas por € profesiona acreditado por las VISA, resulta ser aceptado
(cartorialmente) por éstas sin un chequeo adecuado con la realidad, o una supervision in situ,
esto puede mostrar que se esta depositando sobre ese profesional, que puede no responde a los
intereses del control sanitario, la total responsabilidad por algo que es de competencia de la
VISA, sin la comprobacion debida de su cumplimiento, pudiéndose dar el caso de que ese
profesional acreditado sea presionado y proporcione resultados irreales o no verdaderos. Es
necesaria una actuacion més consciente de las VISA en funcion de autorizar la gecucion de las
mediciones (debido a las limitaciones de recursos) segun la portaria, pero de no delegar la
responsabilidad, sin supervision de 1o que es realizado; aprender a controlar es esencia para €l

trabgjo de las VISA, recabando esta situacion de una investigacion mas profunda.
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Seguin resultado de las entrevistas redlizadas a personal de los servicios de vigilancia
estadual, se conoci6 que uno de los puntos que més interfieren en la calidad de las imagenes es €l
procesamiento convenciona de la imagen, dando lugar a riesgos para la salud derivados de
errores en e diagnostico por deficiencias en el uso de los productos quimicos en € revelado, la
temperatura, proceso de limpieza del procesador, entre otros.

Se constato, através de las entrevistas realizadas a los profesionales, que existe por parte
de las VISA preocupacion con la regulacion establecida, la cua tiene aspectos que hasta ahora
no se han logrado exigir y redizar tal como aparece en la PortariadMS/SV S n° 453/1998, lo que
debe ser estudiado. Sobre esta situacion relativa a la regulacion, se agregé que ésta puede
aplicarse mayormente en mamografos de tecnologia analdgica, por 1o que para la tecnologia
digital se estédn presentando agunas limitaciones en las pruebas de algunos parametros, se ha
aplicado la regulacion europea para suplir esta situacion, pero se tienen dudas con € parametro
que corresponde a la relacion sefid/ruido, todo 1o cual esta siendo estudiado por e personal
involucrado en estos controles, dentro y fueradelas VISA.

También, se observo durante e estudio, que las VISA presentan problemas en cuanto a
conseguir rastrear los equipos instalados, ya que en ocasiones los equipos son comercializados
(comprados) por un servicio y por determinacion interna del usuario esos equipos son pasados 0
vendidos a otro servicio de salud. Este movimiento de equipos pasa a ser de conocimiento de las
VISA, mayormente, através de unainformacion que les [lega o de una denuncia. Lo que denota,
la posibilidad de un deficiente control y la necesidad de eliminar esta situacion, tal vez pueda
lograrse a través de una reestructuracion de las actividades incluidas en la fiscalizacion anual,

gue se redliza alos servicios de salud donde son instalados | os equi pos.

3.1.3.3.2. Actividades de control en uso amplio

Las actividades para € control de los equipos médicos (electromédicos) en uso son
inicialmente generadas y disefiadas en la empresa productora de |0s equipos, organizadas en su
sistema de pos-venta. Cada fabricante determina en su sistema de la gestion de la calidad cuales
actividades desarrolla después de la venta del equipo en cuestion. Estas actividades tienen en
cuenta desde la instalacion (de proceder), la asistencia técnica, seguimiento (monitoreo) del
comportamiento del equipo mediante sistema de reclamaciones y la pesguisa a usuario.

En e estudio se identifico que normamente, también, son consideradas actividades de
control en uso, las que son realizadas por €l érea dedicada a la manutencién y seguimiento del

equipo dentro del Servicio de Salud, generalmente, |lamada como area de Ingenieria Clinica.
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Entre las actividades identificadas se tiene: €l registro (censo) de los equipos instalados,
mantenimientos preventivos y correctivos, la calibracion del equipo, controles de parametros de

lacalidad y otras.

3.1.3.3.2.1. Vigilancia: Tecnovigilancia -T

El control sanitario dirigido lavigilancia de los equipos en esta etapa del ciclo de vida es
realizada por los servicios de vigilancia sanitaria (ANVISA y VISA). Esta vigilancia se redliza
en su variante pasiva, através de las actividades de tecnovigilancia.

Las actividades de tecnovigilancia, en € espacio de los equipos médicos en Brasil, se
centraen el seguimiento de los equipos durante su uso y €l monitoreo de los incidentes adversos
derivados del comportamiento de estos equipos, realizada mediante la recepcion de
notificaciones de incidentes adversos asociados al uso, su andlisis e investigacion, con vistas a
prevenir su re-ocurrenciay disminuir los riesgos potenciales asociados a los dafios causados por
esos incidentes, llegando hasta su comunicacion. Otro instrumento importante a aplicar por la
tecnovigilancia para € seguimiento de los equipos electromédicos es la gecucion de andlisis
fiscales, accion que no se redliza en la actualidad.

Para los equipos e ectromédicos, la actividad de tecnovigilancia es de creacion reciente
en Brasil. Actualmente, es coordinada por la Unidad de Tecnovigilancia -UTVIG de ANVISA,
gue es e area con competencia para la organizacion y realizacion de la tecnovigilancia de estos
equipos anivel federal.

En la actualidad, la actividad de tecnovigilancia se basa, fundamentalmente, en la
regulacion publicada en Portaria del Ministerio de Salud n° 1.660/2009, que establece € Sistema
de Notificacion e Investigacion en Vigilancia Sanitaria. La gestion del sistema es compartida
entre ANVISA vy las Secretarias Estaduales y Municipales de Salud. En esta regulacion se
establece la competencia de cada esfera de gobierno para con € Sistema. Las responsabilidades
especificas de cada esfera de gestion aparecen en los planes de accion de los servicios de
vigilancia sanitaria y forman parte de los pactos acordados entre las esferas de gobierno.
Instituye, también, que la notificacién de estos incidentes (quejas técnicas y eventos adversos)
sea realizada por €l persona de salud y gecutada on line, a través de un sistema informético
generado y administrado por ANVISA; en la actuaidad, denominado NOTIVISA, € cua posee
mecanismos de interactividad y transmision en tiempo real por la Website de ANVISA.

El sistema NOTIVISA debe ser utilizado por las empresas titulares del registro sanitario

de los equipos, servicios de salud, hospitales, red de hospitales centinelas, Servicios de
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Vigilancias Sanitarias Estaduales y Municipales, Ayuntamientos (prefecturas), profesionales de
salud y otros (Vicente, 2010). El sistema permite que e notificador reciba retorno de la
notificacion realizada; a esta notificacion dentro del sistema tendran acceso e notificante,
UTVIG Yy las VISA Estaduales y Municipales locales correspondientes. El ciudadano comun que
desee hacer una notificacién lo puede hacer por € Sistema de Tecnovigilancia-SISTEC, através
del Formulario Suelto, Notificacion Avulsa; SISTEC es otro sistema que tiene la Unidad de
Tecnovigilancia de ANVISA para este fin. Se manga la posibilidad de unificar estos dos
sistemas de notificacion. Es responsabilidad en las esferas correspondientes del SNVS, con
acceso a los sistemas de notificacion, asegurar la confidencialidad de la identidad de los
notificantes, pacientes y usuarios.

Uno de los servicios estaduales de vigilancia sanitaria visitados posee un sistema propio
de notificacion, asi determinado en base a la disposicion que le permite que cada esfera de
gobierno pueda establecer sus regulaciones y herramientas para la gestion de sus vigilancias
sanitarias. No obstante, el hecho de que exista esa duplicidad a la hora de hacer una notificacion,
acarrea dificultades en cuanto a homogeneidad de los datos que parecen en los dos sistemas,
ademas, esta violando o establecido en la Portaria del Ministerio de Salud n° 1.660/2009 en su
Art. 3° “El sistema por € cual seran registradas las notificaciones sera aquel definido por
ANVISA”, por lo que se reconoce como hotificacion oficial larealizadaa NOTIVISA; situacion
gue recaba de atencion y definicion rgpida. Se constatd durante la demostracion del
funcionamiento del sistema de notificacion, que los profesionales de esa VISA estdn molestos
con lasituacion, pero a mismo tiempo no consideran que debe ser eliminado € sistema por ellos
establecido, catalogandolo de bueno para sus necesidades, por lo que existe resistencia en la
aplicacion de la Portaria del Ministerio de Salud n° 1.660/20009.

En € andlisis del desarrollo de la actividad de tecnovigilancia, se observa que ésta
depende de ser detectados los incidentes adversos y de la voluntad de notificarlos de forma
adecuada, en lo cua se observa fata de cultura (nocion y conocimiento del peligro envuelto) y la
conciencia sobre laimportancia de la notificacién; falta de preparacion en |0s servicios en cuanto
a organizar y establecer un método (modelo) de obtencidn de informacion relativa al paciente
relacionandola con e equipo, en funcion del tipo de equipo, durante la utilizacion del equipo con
vistas a tener los datos necesarios en e momento de ocurrencia del incidente adverso, que
permitan su adecuada investigacion. Generalmente, ocurre €l incidente y no se investiga porque
no se tienen datos que determinen: cuando, cdmo, en o con cua equipo fue & incidente, dado €l
caso en que € servicio tenga méas de uno equipo; un gemplo de esto fue evidenciado con €

ventilador en un hospital visitado. A su vez todo este proceso estd influenciado por factores
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subjetivos derivados del detector e informante, aspectos no féciles de atender por € sistema
regulatorio, a pesar de contar con regulaciones que estipulan la obligatoriedad de notificar,
apreciando que no es suficiente contar con éstas para cumplir con |os objetivos.

La UTVIG de ANVISA vy las areas afines de los Servicios de Vigilancias Sanitarias
Estadual y Municipal con actividad pactada, centran toda la actividad derivada de las
notificaciones de acuerdo ala Portaria MS n° 1.660/2009. Aungue aun, Se aprecia una gecucion
fuertemente centralizada de todas las actividades de tecnovigilancia en UTVIG, por ser esta
unidad quien regula la actividad y administra el trabajo del sistema naciona de notificacion y
organizalas investigaciones derivadas de | os incidentes adversos a este nivel.

La UTVIG para los equipos electromédicos posee una estructura organizativa que le
permite monitorear y conocer diariamente la situacion de los equipos notificados. Redliza la
lectura y valoracion de cada notificacion con un orden de prioridad de acuerdo con la gravedad
del evento o €l potencia de riesgos derivados de la queja técnica. En funcion de la informacién
recibida determina la necesidad de profundizarla o dado € caso determina lainvestigacién de los
hechos y factores que dieron lugar a dafio notificado, fundamentalmente, identificar si la causa
fue el equipo y tomar |as medidas pertinentes.

Como parte de las actividades de la UTVIG esta divulgar los riesgos a través de aertas,
cuando deben suscitar la atencién de la sociedad, especialmente, a profesionales de salud para
informar sobre correcciones o retirada del producto del mercado. La fuente de las aertas son
generalmente notificaciones voluntarias de fabricantes, de la Red Centinela y de organismos o
agencias reguladoras internacionales. Se considera la emision de alertas como una estrategia que
auxilia la accion de vigilancia sanitaria, especialmente, cuando se evidencia un aumento
significativo de notificaciones que muestra un posible desvio de la calidad del producto y posible
ocurrencia de eventos adversos. En € trabgo de las VISA se observd que tienen potestad para
emitir alertas y comunicados dentro su jurisdiccion; segin € resultado de las investigaciones de
incidentes adversos, las aertas son mayormente emitidas con €l objetivo de prevenir ante un
peligro y los comunicados pararetirar e producto del mercado.

Fue constatado, ademas, que en e andisis de las notificaciones relativas a eventos
adversos, los implicados deben tener en consideracion gue un evento adverso puede ser multi-
causal y en é estan presentes varios factores determinantes gue intervienen en e buen
funcionamiento del equipo, aspectos en los que UTVIG ha estado trabajando. Las causas pueden
encontrarse en € producto (disefio, fabricacion, materiales, funcionamiento y otros),
establecimiento fabril, e suministrador, el servicio de salud en el uso/clinicos (documentacion,

manejo y otros), pacientes, y/o en procesos involucrados; necesitandose de la investigacion de
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cada uno de los incidentes hasta encontrar la causa o la confluencia de causas posibles y asi
determinar la accion apropiada. Segun entrevistados, en la actualidad debido a la fata de
recursos disponibles, la actividad de investigacion de incidentes adversos que redizala UTVIG,
como resultado del andlisis correspondiente, esta reducida préacticamente a los eventos adversos
gue provocan muerte. Las VISA estén desarrollando, ademas, otras investigaciones motivadas
por otros tipos de dafios que provocan lesion permanente, entre otros, y por quejas técnicas. No
obstante, se observé que en las VISA, la actividad de tecnovigilancia esta en su comienzo,
teniendo més experiencia en equipos no electromédicos, o que en ocasiones demostré
insuficiente preparo en e tema durante las entrevistas redizadas, cuando se solicitaba
experiencia de trabajo en 10s equipos trazadores u otros el ectromédicos, se exponian experiencias
con materiales u otro tipo de equipo medico.

El flujo de gecucion de la investigacion de los incidentes adversos se muestra en la
figura 9, es un proceso que presenta varias etapas.

Cuando es detectado un incidente adverso en los servicios de salud e fabricante es
informado a la par que sea notificada ANVISA, o VISA ante e caso de una doble notificacion.
El fabricante en cuestion participa en la investigacion, en la magnitud en que es solicitado,
aunque no aparezca éste representado en las figuras 9, 10 y 11, adaptadas del Manua de
Tecnovigilanciade ANVISA.

Ejecutar la accion
Obtener datos

compleméntales l
l Evaluar el proceso de
Analizar la investigacion

informacion
Crmn> =] |

Concluir € caso

Planificar
laaccion L/

[ Comunicar losresultados ]

Fuente: Adaptado de Anvisa-Manual, 2010

Figura 9: Diagrama deflujo paralainvestigacion, por ANVISA, deincidentes adver sos.

En dependencia de los resultados de la investigacion se toman medidas que pueden

extenderse a todo € SNVS o fuera de éste, siendo algunas de ellas. multas, prohibiciones,
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realizacion de pruebas 0 ensayos a una muestra del equipo, inspeccion al fabricante, envio de
alertas, realizar otras investigaciones y otras medidas que se consideren oportunas, segun el caso.

Durante el estudio se constatd que no se redlizan, ni se vela por parte de las instituciones
reguladoras sobre la realizacion de actividades relacionadas con el tiempo de trabgjo util de los
equiposy su curva de utilizacién, en funcidn de conocer cuando empieza a envejecer y aumentar
su probabilidad de fallas, asimismo, |os riesgos potenciales que éstas puedan ocasionar, que les
permitalatoma de decisiones en cuanto a su uso en el sistema de salud.

Se considera que debe ser una actividad importante a redlizar, pudiendo estar dentro de
las actividades a pactar con los Estados, para lo cual puede comenzarse por tener en cuenta los
equipos de mayor riesgo, ya sea por la clasificacion del riesgo sanitario como por la clasificacion
del riesgo técnico, por seguridad. Y velar porque sean retirados del sistema cuando ya incurran

en la situacion de una cantidad grande de problemas, a ser obsoletos u otras razones.

3.1.3.3.2.1.1. Notificacion a la Tecnovigilancia: Fabricantesy Servicios de Salud.

Fueron identificados € fabricante y los servicios de salud como los actores dentro del
sistema regulatorio con interés en que exista un uso adecuado del equipo, sin riesgos y es donde
se localizan las fuentes generadoras de incidentes adversos; por tanto, pasan a ser las dos vias
fundamentales en el desarrollo eficiente de la actividad de notificacion y objeto de accidn
regulatoria. Se entiende ademas, la necesidad de elevar la cultura de los participantes en todo €l
proceso de notificacion en cuanto a la comprension de la actividad y € rol de la tecnovigilancia
en laproteccién y preservacion de la salud de los involucrados en € uso de equipos.

Desde e punto de vista regulatorio, la actividad de tecnovigilancia relativa a la
notificacion derivada del fabricante estd regida por la RDC n° 67/2009, que establece la
regulacion aplicable a los titulares del registro sanitario de productos para la salud, en Brasil,
orientéandolos en como redlizar la notificacion correspondiente. También, expone los tipos de
ocurrencias objeto de notificacion y la prioridad para su andlisis, asi como la via de su reporte.
En las visitas realizadas a fabricantes de equipos electromédicos no se constatd que aplicaran
esta regulacion, ni de su conocimiento exacto, expresando en |as entrevistas conocer la necesidad
de notificar a ANVISA los incidentes graves y que hasta e momento ellos no han presentado
ningun problema que les llevara a la notificacion de alguna muerte. Esto muestra la fata de
conocimiento adecuado, por parte de los fabricantes visitados, sobre la actividad de notificacion

a no identificar en e desempefio de sus funciones otros tipos de dafios regulados en la
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regulacion a ser notificados también, siendo otro elemento que indica la necesidad de
incrementar la culturaen el uso de las regulaciones establecidas paralatecnovigilancia.

Para e servicio de salud que cuenta con equipos electromédicos, la actividad de
tecnovigilancia es regida por la RDC n° 2 de 25 de enero de 2010. Esta regulacion establece los
criterios minimos para la gestion de tecnologias en salud utilizadas en los servicios, en funcion
de garantizar su trazabilidad, calidad, eficacia, efectividad y seguridad, y de ser posible su
desempefio, desde la entrada del equipo al servicio de salud hasta su destino final dentro de éste,
incluyendo la planificacion de los recursos implicados y la notificacion de las quejas técnicas y
eventos adversos que envuelven las tecnologias para la salud conforme a normas y guias
especificas.

Durante la investigacion, se observo que a pesar de estar en vigenciala RDC n° 2/2010,
esta regulacion no estaba siendo aplicada en los servicios de salud visitados, ni se tenia
conocimiento de su vigencia, sumando a esto, €l poco tiempo que alin restaba para su asimilacion
e implantacién por los servicios de salud seguin o establecido en dicha regulacion, quizas, ésta
haya sido una de las causas por la cua fue publicada la RDC n° 40/2010, la que prorroga la
implantacion de la RDC n° 2/2010, por 18 meses mas.

Las informaciones de las notificaciones son definidas como de gran importancia por ser
destinadas para subsidiar el SNVS con vistas a identificar reacciones adversas o efectos no
deseados en los equipos;, a mejorar €l conocimiento sobre éstos y, de ser necesario, alterar las
recomendaciones de uso y cuidados; ademas de, proporcionar informaciones que permitan hacer
e seguimiento en & uso del equipo, la vigilancia posregistro/luso de los equipos
adquiridos/usados; de esaformaindicar la necesidad de acciones de proteccion alasalud.

3.1.3.3.2.1.2 Procesamiento de los incidentes adversos en Hospital Centinela

En hospitales, relativo a los equipos electromeédicos, € procesamiento de los incidentes
adversos se observi centrado en la recepcién de notificaciones espontaneas, voluntarias, de estos
incidentes procedentes de los servicios de salud. Para este estudio se tomaron como trazadores
hospitales centinelas, aungue no representan la generalidad del desarrollo de esta actividad se
opina que posibilita conocer como se esta estructurando la actividad por ANVISA, a donde se
quiere llegar con € trabajo de tecnovigilanciay los pasos de construccién que se viene dando.

En & caso de hospitales pertenecientes a la Red de Hospitales Centinela se estructura la
Gerencia de Riesgos, que apoya toda la actividad de tecnovigilancia en el hospital a desarrollar

un trabajo de estimulacién en funcidn de elevar la cantidad de notificaciones de incidentes
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adversos relacionados a equipos el ectromédicos y tratar las cuestiones de desvio de la calidad y
de eventos adversos asociados con |os equipos el ectromédicos. Esta Gerencia es llamada por |os
servicios del hospital cuando ocurre un problema muy grave en éstos, pasando a trabagjar de
conjunto con e departamento de Ingenieria Clinica y €l servicio afectado en la investigacion
interna del hospital, con el objetivo de determinar si e problema surgido es un incidente adverso
y si éste es objeto de notificacion a ANVISA, segun regulacion.

En la actualidad, segin fue observado en visita realizada, una vez recepcionadas las
notificaciones por la Gerencia de Riesgos de un hospital centinela, éstas son enviadas para €l
area de Ingenieria Clinica quien redlizar d andisis y la investigacion del incidente notificado,
determinando € tipo de incidente y su magnitud. El resultado de esta investigacién interna del
hospital es analizado de conjunto con la Gerencia de Riesgos y enviado a la Unidad de
Tecnovigilancia de ANVISA, a través del sistema NOTIVISA. Para tener una vision de lo

expuesto, € flujo del proceso se muestraen laFigura 10.
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Fuente: AnvisaManual, 2010.
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Figura 10. Diagrama del flujo para e andlisisde la notificacion en el Hospital Centinela.

Se observo, en la préctica, que este flujo no siempre se gecuta y que no se cuenta

siempre con la informacion necesaria para realizar la investigacion motivada por un incidente
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adverso, ademéds, se constato que existe falta de homogeneidad en la conformacién del histérico
de los equipos controlados e instalados en los hospitales, conjuntamente con limitaciones en
determinar la causa del incidente adverso, quedando impune; o que va en detrimento de
minimizar posibles riesgos, que pueden ser hasta recurrentes sin una accion que los evite. Otro
aspecto a sefidar es que generamente, las queas técnicas solucionadas dentro del servicio, no
son pasadas ala Gerencia de Riesgos, y por o tanto, no son conocidas ni analizadas.

3.1.3.3.2.1.3. Control en & uso de los equipos trazador es.

A continuacion se presentan los controles que fueron identificados durante el uso de los
equipos trazadores. Se observé que durante este momento, la actividad de control esta
compartida entre el fabricante, e servicio de salud y la Tecnovigilancia de ANVISA y/o VISA,
de existir.

Los fabricantes de ventilador y mamaografo, incluidos en €l estudio, en dependencia de la
distancia territorial en que se encuentran del usuario, realizan la asistencia técnica del equipo
directamente por ellos mismos o las contratan a empresas que les evidencien competencia para
esta actividad. Por ser Brasil un pais de grandes dimensiones, los fabricantes identifican
empresas en cada estado con competencia técnica para realizar esta actividad en sus equipos, las
capacitan en las especificaciones de cada equipo y las reconocen ante €l usuario para esta
funcion. Esto mejora la atencion dada al usuario, posibilitando prontitud en respuestas ante
solicitudes.

La mayoria de los fabricantes investigados posee un departamento dedicado ala actividad
de asistencia técnica con atencién a cliente y la manutencién u otro tipo de solicitud afin, en
principio para uso de la empresa y de apoyo a las empresas contratadas. Estos departamentos
mantienen la atencion a los equipos durante todo € tiempo de uso en servicio de salud,
independientemente de que esos equipos no formen parte de la linea productiva de la empresa.
También este departamento se dedica a monitoreo de los equipos instalados en 10s servicios de
salud a partir del censo de todos éstos, refiriendo: modelo, nimero de serie y otros datos de
interés para el control.

Estas actividades del departamento de asistencia técnica son apoyadas por sistemas
informéticos, que de forma electronica controlan los equipos instalados en cada lugar vy
rapidamente proporcionan informacion sobre la situacion de cada uno, con su histérico y de los
servicios prestados, informaciones que son objeto de andlisis y de la gecucidon de acciones

internas 0 externas. Asi mismo, esa informacion sirve para la reaimentacion de todos los
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procesos de la empresa vinculados al equipo en cuestion. En estos sistemas, ademas de
registrarse el trabajo que rediza el fabricante directamente, se monitorea e estado de las
ocurrencias y € desarrollo del trabgjo que realizan las empresas contratadas en cuanto a la
atencion a cliente y trabajos de asistencia al equipo, posibilitando su control y |a garantia de que
respondan a las exigencias de la calidad de la empresa, para € equipo. Este departamento, de
proceder, esta responsabilizado con la manutencidon preventiva; en algunos casos incluye un
movil que va directamente a usuario pararedizar esta actividad. Ademas, cuenta con un area de
reparacion del equipo, ya sea bgjo garantia o por solicitud del usuario por vencimiento de la
garantia, donde se establecen las tareas de recepcion, tasacion, reparacion, calibracion,
verificacion y embaagje correspondientes segun el caso. Toda la informacion resultante de la
manutencion y reparacion es incluida en e sistema informatico mencionado, manteniéndose un
histérico del equipo.

Se encontré un fabricante, de los visitados, que no tiene la actividad de asistencia técnica
tal como fue mencionada, ni establecida con € mismo rigor. EI monitoreo que desarrolla es
escaso, s0lo se basa en la recepcion de solicitudes o reclamaciones de los usuarios, segin como
estan establecidas en su sistema de la calidad; para la atencién a estas actividades de control en
uso, involucra otras areas de la empresa de forma operativa, sin una organizacion previa de la
actividad en si.

Cada equipo trazador estudiado (ventilador pulmonar o mamografo) posee sus
especificaciones en cuanto a tipo de entrenamiento, contenido e instrumentos/equipamientos
requeridos, informacién que es transmitida, generamente, por e fabricante a usuarios y
especidistas para ser usada durante la manutencion y caibracion de estos equipos,
especialmente, para los especiaistas provenientes de las empresas contratadas por € fabricante
pararealizar estos servicios.

La pesquisa a usuario no es realizada por todos los fabricantes estudiados, pero si en su
mayoria, a través de encuestas sobre los servicios prestados, via persona y telefénica. Se
percibi6 que otros fabricantes se mantienen pasivos, ala espera de que sean procurados.

No se identificO una metodologia normada que determine los requisitos minimos por
clase del riesgo sanitario a cumplir por el fabricante y sirva de guia para lograr una actividad de
controles en niveles aceptables, que garanticen un trabajo de atencién con calidad tanto al equipo
en uso como a cliente, en funcion de disminuir riesgos potenciales.

Con relacion alos servicios de salud, en hospitales centinelas, las actividades de control
recaen sobre el departamento de Ingenieria Clinica. Desde la instalacion, € érea de Ingenieria

Clinica elabora un proyecto con las especificaciones necesarias de acuerdo a las exigencias del
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fabricante y recibe & entrenamiento convenido con e fabricante conjuntamente con los
operadores de |os equipos.

En e caso de que la Ingenieria Clinica pueda absorber |a tecnologia del equipo, como fue
observado para € caso del Ventilador Pulmonar por contar con equipamientos y capacidad
técnica, ésta redliza la manutencion técnica requerida en € equipo, asimismo gecuta la
reparacion y calibracion correspondientes de acuerdo con € manual del equipo entregado por €l
fabricante. En caso contrario, como es el del Mamografo, una vez vencido € tiempo (entre1y 3
anos) del servicio de garantia ofertado y contratado con el fabricante, se contrata la manutencion
al fabricante o al representante de éste, especialmente la preventiva. La manutencién al equipo
puede ser efectuada mensual o con otra periodicidad con vistas a mantener una calibracion
adecuada, momento en el cual puede ser verificado € equipo a través de pruebas de la calidad,
simulacion de posibles defectos y otras.

El seguimiento y monitoreo del desempefio e incidentes ocurridos con los equipos
trazadores también es realizado por la Ingenieria Clinica, llevando un histérico de cada equipo.
Para estos equipos no se identificd pesquisa a usuario en los servicios de salud visitados. De
modo general, para todos los servicios del hospital, existe un modelo de uso voluntario para
guien desee reportar algun incidente.

Durante € tiempo de garantia, la Ingenieria Clinica no realiza controles que conlleven el
acceso al interior del equipo, para lo cual solicita a fabricante su gjecucion. Por la regulacion
especifica, ya mencionada para Mamografo en e epigrafe de fiscalizacion del producto, de
acuerdo ala estructura del hospital puede existe otro departamento dentro del hospital dedicado a
los controles de |los parametros de la calidad y seguridad radioldgica, en el caso de que € equipo
presente algun problema en su funcionamiento o anomalia la Ingenieria Clinica, una vez
informada del problema, solicitalaaccion de la empresa contratada para dar ese servicio.

La actividad de tecnovigilancia (ocurrencia del evento - medida/accion) es identificada
paralos dos equipos trazadores seguiin |os elementos presentados en € flujo delafigura 11.

En esta Figura 11 se aprecia que la investigacion puede ser originada de un evento
adverso que causo la muerte 0 motivada por una queja técnica notificada reiteradamente, la que
pueda dar lugar ala ocurrenciade un riesgo potencial de magnitud elevada e inminente.

Seguin los entrevistados, debido a la insuficiente disponibilidad de recursos en € nivel
federal, se ha definido como prioridad redlizar la investigacion a eventos adversos que
provoguen la muerte, se observo en la practica que lainvestigacion a este nivel se redliza ante un

resultado de muerte. Ademés, se constato que es realizado € andlisis de todas las notificaciones
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recibidas a través de NOTIVISA para identificar las posibles causas y tomar las medidas
pertinentes, entre éstas puede ser incluida lainvestigacion del incidente adverso.

ICredizala
investigacion en
o el SS
Inicio
—>
Ocurre . GRrecibela ;
SS decide N Incidente
el notificar notlflcacmn y adverso NOTIVISA
evento enviaparalC
L Muerte Evento UTVIG
Investigacion adverso evallala
l notificacion
Medidas: Alertas, Estadistica Quea
advertencias, ' Técnica | -
modificaciones en Repetitivay
€l equipo y otras. alto riesgo
Seguimiento
comportamiento del .,
equipo Investigacion

Legenda: GR-Gerencia de Riesgo; |C-Ingenieria Clinica; SS-Servicio de Salud
Fuente: Adaptado de Anvisa-Manual, 2010
Figura 11. Diagramaresume del flujo para el proceso de atencién al incidente adver so, su

notificacién, investigacion y toma de medidas

3.1.3.3.2.1.3.1. Dificultades en la ejecucion los controles para | os equipos trazadores

Existe una tendencia observada de no notificar los incidentes ocurridos con los equipos,
tanto por parte del fabricante como por € servicio de salud, ambos demostraron preferir tratar de
resolver internamente las ocurrencias y no notificar.

Los entrevistados de instituciones reguladoras estudiadas consideran gque existe una sub-
notificacion por parte de los servicios y fabricantes a pesar de existir regulaciones que lo
establece, alegando varias razones entre la cuaes. a) falta de conciencia de la importancia de

notificar que puede ser derivada del deficiente conocimiento y divulgacion de la actividad, b)
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temor de ser punido por una causa atribuible a desempefio del servicio o del hospital o
profesional en si, pudiendo perder el empleo y ) la falta de proteccion legal para quien redliza
una notificacion; agregan, también, que €l hecho de no tener notificaciones de los equipos
trazadores 0 una baja notificacion no significa que las cosas andan bien y no ocurran incidentes
adversos con estos equipos.

La estadistica llevada por ANVISA, con relacién ala notificacion de incidentes adversos
de los equipos trazadores, reportados aNOTIVISA, reflga que solo se reportan notificaciones en
el periodo de 2007 a 2010, de ventilador pulmonar un total de 7 quejas técnicas;, y de
mamaografos no se tiene ninguna notificacion. Lo que esto representa, en funcién de la cantidad
de equipos en uso en € pais, no es posible expresar porque no se tiene en ANVISA € dato sobre
la cantidad de equipos instalados en |os servicios de salud en el pais; no obstante, se conoce que
los equipos trazadores son de alto uso, especialmente el ventilador pulmonar, por lo que puede
estimarse que la cantidad de incidentes reportados muestra una gran sub-notificacion. Con
ventilador pulmonar, en una ocasion, por quejas y reclamaciones sucesivas se originG una
investigacion y una accion de campo sobre la empresa productora, prohibiendo la distribucion y
se realizd un “Recall” publicado en e DOU; obligando al fabricantes a presentar un plan de
acciones correctivas, incluidas modificaciones en e disefio del equipo. El “Recall” fue
monitoreado por un tiempo hasta tener seguridad en € resultado positivo de las medidas
correctivas tomadas.

El ventilador pulmonar, por ser un equipo utilizado en pacientes con una afeccion fuerte
de la salud, ante la ocurrencia de un incidente adverso que puede causar la muerte resulta dificil
definir si la causa fue €l paciente o € equipo en si. Algo parecido es posible que suceda con €
mamografo, puede que ocurra una exposicion excesiva del paciente a radiaciones por problemas
en el equipo y no se aprecie ese dafio en e paciente por su estado de salud; por tanto, se diluye la
causa en varios factores y determinantes. En esto la organizacion del servicio, la actuacion de los
funcionarios de éste y del departamento de ingenieria clinica, con su estructura de controles, son
vitales para obtener la informacion necesaria que determina notificar a ANVISA un incidente y
la eficacia de la notificacion, considerando ademés, gque la presencia de varias notificaciones
sobre un incidente adverso es lo que desencadenada una alerta, en correspondencia a éste. Se
apreciade formareiterada, a través de las entrevistas y la observacién, que no siempre es posible
llegar a definir las causas y los determinantes que estuvieron presentes en € incidente, y éste
puede no ser notificado por e servicio de salud, especiadmente, si este incidente adverso no

pl’OVOCé una muerte.
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Sobre la fata de notificaciones relacionadas con los equipos trazadores, y observada
también a través de los sistemas de notificacion, la situacion expuesta por los entrevistados
puede eval uarse de altamente preocupante, confirmado esto por Rehea en:

“Pra vocé ter idéa em dez anos, ndo tivemos nenhuma denuncia de ventiladores; ndo se tem
duas dos mesmos equipamentos da mesma serie, ndo ha; as denuncias ndo sio, ou €las nao
chegam aqui, no estado, e sdo apuradas direto pela ANVISA....

7 7

(...) “ésbtecnovigilancia: as pessoas ndo notificam de medo, porque aqui no Brasil vocé ndo
tem a seguranca no emprego, ndo é uma economia estatizada, é uma economia capitalista;
entdo, existe o aspecto “temor”, se eu notificar o patrdo pode achar ruim. Estdo os
interesses do grupo como fornecedor, vocé ndo tem numa estrutura para a engenharia de
risco; ai tanto faz, se vocé tem uma economia estatizada ou ndo; a engenharia de risco tem
esse poder nos Estados Unidos e na Inglaterra elatem...” (Rehea)

Parece existir una falta grande de informacion sobre los problemas de los equipos,
reduciéndose solo a las situaciones catalogadas de “graves’, imposibles de no llegar a ser
denunciadas. Pudiendo quedar sujeta la gjecucion de esta actividad de notificacion al criterio de
no poderse ver empafada la reputacion del servicio y de la empresa, y pueda tener limitaciones
pararealizar sus funciones.

Otra limitacion es la imposibilidad de medir cuantos eventos no fueron notificados,
presentandose como un gran problema. Se considera por algunos entrevistados que esto sea
posible porque no existe en €l pais unaley que protgaa informante, como ocurre en otros paises
(Canada y EU). Asimismo, la insuficiente gecucion de pesquisas de satisfaccion a usuario
(paciente, persona médico y paramédico) relativa a uso dd equipo, limita la obtencion de
informacion que pudiera cooperar en € trabajo de retroalimentacion y monitoreo de |os equipos.

Otro problema es € dado por la coexistencia de méas de un sistema de Notificacion de
incidentes adversos (uno federal y otro estadual) constatado durante la investigacion, provocando
gue los fabricantes y servicios de salud tengan que notificar doblemente, paralos dos sistemas de
notificacion. Lo que no siempre ocurre, y puede llevar a detrimento de lainformacion real, que
existe de eventos en € pais, e inclusive en los dos sistemas, imposibilitando contar con un
bal ance adecuado de la situacién de los equipos y de las notificaciones; otro aspecto que se suma
a esto, es la falta de compatibilidad entre los sistemas referidos, |0 que no permite llegar a
unificar lainformacion existente. Sobre esto Hydray Martes comentan:

(...) “eu acho que incompatibilidade de sistemas ainda gera um pouco, a gente tem o
aceso mais ndo pode alimentar; de certa forma isso também acaba fazendo acles paralelas
por assim, problemas de fluxo de notificagdo terem sido feitas diretamente pra eles e ndo
terem chegado aqui, porque é como eu te falel, existem 2 sistemas no estado e 0 nacional; o
nacional federal e o estadual; entéo, as vezes por comodidade, a empresa ou 0 servico, usa
um sb e essa informacdo, as vezes, ndo € repassada. Entdo, eu ndo tenho conhecimento do
que foi trabalhado 14, entdo, as vezes coincidentemente, numa consulta ao site deles ou ao
sistema de notificagdo eu vejo: “mais isso aqui é da empresa tal, me interessa porque eu
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trabalhei essa empresa, esse produto eu ndo sabia que tinha gerado problemal” . Acho, que
ndo exista uma duplicidade com a Anvisa e a competéncia na hora da analise do que esta
acontecido, porgue, as vezes existe um evento que Anvisa esta investigando e a gente ndo
esthd sabendo o0 que estd sendo investigado; entdo, acaba gerando uma duplicidade de
investigacdo. Entdo, precisaria definir melhor essa competéncia. E uma complexidade de
fatores ingtitucionais, assim, politicos, de organizacéo, de fluxograma, organograma, enfim
eu acho, que é um conjunto de fatores, mas, assim, eu acho que ja foi muito complexo”
(Hydra)

(...) “isso € uma dificuldade pro trabalho porque a ANVISA tem um sistema, tem um banco,
nos temos outros; a gente fica trocando daqui pra |4, de la pra c&; tem todo um esforgo ai
pra a gente afinar ai as informacgtes, mas temos dificuldade;, acho, que vai ser um trabalho
de gestores para fazer esta harmonizacéo, tanto tecnoldgica dos dados que vao e que vém,
guanto de distribuicdo do trabalho” (Martes)

Se aprecia la necesidad de tomar varias medidas de caracter inmediato para subsanar
estas limitaciones y problematicas expuestas anteriormente, principalmente, sobre las sub-
notificaciones de incidentes adversos, tema que tiene un caracter internacional (Randall, 2001;
Matheny & otros, 2006; Feldman, 2008), pero que Se observa intensamente en los equipos
trazadores con unatasa muy baja, casi nula de reportes de incidentes adversos en un periodo de 4
anos.

Las etapas de uso y descarte cierran € ciclo de vida del producto teniendo una gran
importancia en la retroalimentacién del sistema regulatorio, por lo que deben recoger evidencias
vélidas sobre e comportamiento del equipo. La obtencidn de esas evidencias son bien limitadas
en e sistema regulatorio estudiado, tanto por parte del trabgjo de tecnovigilancia como por la
fiscalizacion del servicio de salud (sin contar con los censos de los equipos en las areas de
Ingenieria Clinica), aspecto que aln merita ser motivo de discusion y que influye en la sucesion
de productos seguros y la evaluacion de su evolucién en servicios de salud por parte de la

vigilancia sanitaria (Souza, 2007; Navarro, 2007; Leite, 2007).

3.1.3.3.2.1.4. Vinculacion dela vigilancia epidemiol 6gica a la vigilancia sanitaria

La interrelacion que existe entre e trabgo de la vigilancia epidemiolégica sobre la
determinacion y el seguimiento de factores que originen riesgos a la saud humana y la
identificacion de eventos adversos asociados a riesgos, permite € seguimiento de agravos
inusitados relacionados con las tecnologia médicas. Lo que posibilitd, dentro de la vigilancia
sanitaria, la creacion de la farmacovigilancia, hemovigilanciay la tecnovigilancia, en funcion de
identificar e investigar reacciones adversas 0 eventos adversos en € uso de las tecnologias para

la salud. Se estima también, que la informacién resultante de trabajos posibles a realizar, o que
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quizés realizados, por la vigilancia epidemioldgica puede contribuir en nuevos conocimientos
cientifico-técnicos, los que beneficiarian en gran media la toma de decisiones con relacion ala
adquisicion, uso y descarte de los equipos el ectromédicos.

Dado este hecho en que esta vinculada la actividad de tecnovigilancia (como una accion
de la vigilancia sanitaria) con la actividad de la vigilancia epidemiolégica, se creyé oportuno
conocer como los profesionales de la vigilancia sanitaria visualizan la actividad de vigilancia
epidemiol 6gica'y cOmo ésta Ultima podriaincidir en las acciones de lavigilancia sanitaria.

Para obtener informacion sobre este tema, alos profesionales del SNV S entrevistados les
fue solicitada su opinién en cuanto a si la actividad de la vigilancia epidemiol 6gica podria ayudar
en su trabajo dentro de las acciones de vigilancia sanitaria. Algunas de las opiniones obtenidas

son presentadas seguidamente:

“E... a primeira etapa do processo € a etapa de plangjamento da proposta ou de troca de
aquisicdo de uma nova tecnologia ou de troca de material de aquisicao; ai, nesse momento,
ele pode apresentar dados epidemiol égicos que justifiquem a relevancia do projeto. E se 0
detalhamento da doenca aumenta, aumentam as chances de cura; entdo, na elaboracédo do
projeto é o espaco existente em gque 0 autor consegue apresentar os dados epidemiol bgicos
para judtificar a relevancia do projeto dele ou ndo; nés fizemos a aquisicdo de uma
ressonancia magnética baseado nisso. Entéo, como avaliar as questdes das tecnologias em
salde? os dados da vigilancia é super relevantes; qual é o grau de beneficio? ou sgja, qual é
a efetividade? que é o que ele traz? qual € o impacto social que aquilo gera? qual é o custo
que aquilo tem? qual é o risco que aquilo agrega? E... 0s projetos em que se propde a
avaliacdo da tecnologia, os dados epidemiol 6gicos é muito relevante...” (Equileus)

(...) “utilizar dados epidemiol 6gicos sobre o perfil das doencas ndo € o objetivo central, mas
a gente acaba observando que algumas caracteristicas da clientela dos hospitais que a gente
atender tendem a ter uma aceitacdo melhor de um determinado produto, ou ndo. Nos ja
tivemos aqui a questdo dos adesivos de monitor, os eletrodos; isso nés verificamos, que uma
determinada caracteristica de uma cola desse adesivo, nas pacientes de mama,
particularmente, ndo dava certo. Ndo, ainda ndo comegamos essa parte de desenvolvimento
de pegar os dados da vigilancia epidemiolgica no trabalho, a gente ndo conseguiu fazer
isso ainda. E um desejo, mas ainda nao tivemos subsidio suficiente praisso” (Toutatis)

“Nao, ndo fazem nenhum cruzamento dentro das vigilancias, fica muito dificil ter um
referencial, meta, referencial, isso tudo é muito novo. Entdo, a gente tem que procurar
trabalhar os indicadores com nossas notificagdes, nosso histérico interno. Agora, fazer
assim, uma meta gque possa analisar o resultado da vigilancia epidemiol égica, isso, nds ndo
temos esse profissional também, sei que existe a comissdo de infecgdo hospitalar, existe o
gerenciamento de risco sanitério, mas ndo existe a equipe de...epidemiolégica, ndo, nao
temos(....)" (Vela)

“ Sobre se o resultado da vigilancia epidemiol 6gica possa contribuir no processo de registro
em vigilancia sanitéria. ...sim, acho que... ...eu imagino que pode ser, que um certo produto
possa estar induzindo a um certo tipo de intervengao terapéutica, induzir a um certo grupo e
ndo ter a eficacia e que essa vigilancia epidemiolégica poderia comunicar, ter um
"feedback", com a tecnovigilancia e a gente - 6, esse produto esta acarretando isso, estd4
gerando isso na parte de... e a vigilancia epidemiol6gica pode detectar algum distirbio de
aplicacdo, até de algum produto também. N&o, ndo da parte de equipamento aqui da
gerencia... ndo tém essa comunicacao com vigilancia epidemiologica. Nao tem esse enlace...
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nem vigilancia epidemiolégica pensa que a vigilancia sanitaria possa ter o resultado dela
como um instrumento de trabalho da vigilancia sanitaria...” (Jupiter).

“ E uma questdo complicada, porque deveria, de fato haver uma grande interagso, mas, pela
propria forma como foi feita a construcdo da vigilancia sanitaria no pais, tem areas isentas e
tem area gque essa cooperacao funciona de maneira muito integrada. Entdo, em momento de
crise e calamidade nacional sdo duas vigilancias que tém se complementado e trabalhar de
maneira..., vocé nao pode dizer nenhum problema que talvez tivesse havido. Mas de maneira
integrada e sistematizada de fato € uma constru¢do que precisa ser aprimorada e por
diversas questBes; eu acho que isso ainda ndo esta claro pras carreiras serem diferentes; a
propria remuneracao dos profissionais, tem a vinculagdo que cada um tem na esfera federal
ou municipal, estadual. Todas essas divergéncias acabam causando uma divisdo mesmo,
entre as abordagens e os controles que sdo feitos. Eu ndo tenho uma receita pra que isso seja
resolvido, ndo tenho mesmo, mas, eu acho que dependendo de quem, as pessoas que
assumem Orgao de coordenacdo, essa relacao, ela aproxima ou ela se afasta dependo da
visdo gque cada um tem, mas eu sou otimista por natureza eu acho gque as coisas tendem a
melhorar e elas estdo caminhando nesse sentido... mas bem, é um comentario bem geral”
(Lua)

“N&o se tem trabalhado com isso da incidéncia dos resultados da vigilancia epidemiol égica
na vigilancia sanitaria; mas o que eu posso dizer é que uma tem que complementar a outra;
ndo adianta, ndo tem como ver em separado, ndo d4 pra ver vigilancia sanitéria e
epidemiol 6gica separado, eu acho, que o0 sistema em s ndo pode ser separado. A questao da
vigilancia epidemioldgica, claro que ela poderia muito propiciar a Vigipés de informacoes,
eu acho que seria interessante pensar e olhar mesmo se tem; claro, pra isso é preciso estudar
muito mais o que da a vigilancia epidemioldgica e como ferramenta possa ser utilizada na
vigilancia sanitaria. Entdo, eu vou fazer um comentario como Anvisa, ndo adianta fica
enchendo o mercado de seringas se ndo é de seringas que eu estou precisando; entdo, ai a
vigilancia epidemiol égica poderia muito bem ajudar: hoje, quais sdo as necessidades .que
respondem a satide, & doencga que tem o pais? Eu acho que éisso” (Titan)

“Comrelacdo a interacdo e comunicacao que deve existir entre a vigilancia epidemiol 6gica
e vigilancia sanitaria, eu acho quem podia explicar melhor pra vocé € o pessoal da
tecnovigilancia, que mais conversa nesse ambito geral da vigilancia epidemioldgica. A gente
tem alguns contatos, mas, realmente a conversa com o mundo la fora é com a pos-
comercializagdo..” (Uranio)

“Hoje, essa inter-relacdo entre a vigilancia sanitaria e a epidemiologica € ainda muito
fraquinha, tem uma linha muito leve; assim, ela precisa ser mais trabalhada bem mais
fortalecida. (...) tanto a vigilancia sanitaria ser envolvida com a vigilancia epidemiolégica
pra tentar fazer essa aproximacao também no nivel local dos trabalhos. Mas olha, ainda é
sedimentada, ainda esta separada, uma num lado e a outra no outro, sdo coisas que tém de
ser rompidas. Dentro do enfoque das doencas crénicas, por exemplo, a gente quase nao tem
conversa; mas sdo iniciativas assm, ainda bem insipientes, esta no comecinho. A gente est
construindo ainda, pra nos é importante! Entdo, todas as areas ainda necessitam ser
desdobradas dos trabalhos. De repente, este € um ponto para vocé colocar como sugestéo de
encaminhamentos futuros para as duas vigilancias’ (Vénus)

“Olha, ndo ha esse enlace da vigilancia epidemiolégica e a vigilancia sanitaria, ndo assim,
um fato corriqueiro, ndo é um ... é desculpa, ndo é uma rotina de procedimento, ndo é€? mas
assim, em termos de dados, efetivamente nds ndo temos esse relacionamento muito proximo
com a vigilancia epidemiolégica, até o momento. Eu acho, que é importante a coordenacao,
porque eu acho que é assim, em qualquer situacdo a vigilancia epidemiolégica pode
efetivamente utilizar produtos e nos dar o respaldo, se esses produtos estdo sendo
adequadamente utilizados e a gente fazer um estudo, uma andlise critica sob essas situactes
na utilizacdo mesmo; e os dados que eles apontarem também véo nos dar um respaldo.
Quando a gente precisar digamos, assim, fazer uma investigagdo do fabricante, do
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importador ou quem quer gque segja, entdo, eu acho, que todos os dados que nds podermos
perceber, isso acrescenta dentro de um banco de dados que esté ai para ser usado. Quando
vocé perguntou sobre a vigilancia epidemiolégica, eu acho interessante sim, que a gente
tenha conhecimento sim, dos produtos, da maneira como eles trabalham, como séo feitas as
compras até para subsidiar também os produtos que eles vao adquirir. Entdo, se a gente
tivesse integracdo acho que nos poderiamos trabalhar melhor, poderiamos assim, nos ajudar
mutuamente e com isso, acho todos sairiamos ganhando” (Hydra)

A partir de las declaraciones de los entrevistados se constata que el estudio apunta a que
la vigilancia epidemiolégica ha desarrollado muy pocos trabagjos de conjunto con vigilancia
sanitaria vinculados a productos para la salud, confirmandose uno en mamografia, relacionando
el uso de los equipos eectromédicos a enfermedades cronicas. Tanto en la literatura estudiada
(Paim, 2008) como por varios entrevistados, se coincide en que la actividad de vigilancia
epidemiol 6gica tiene potencial para atender estos productos y desarrollar sus herramientas para
andlisis criticos, en funcién de mejoras en la accion de vigilancia sanitaria de los equipos
electromédicos y de otros equipos médicos.

Sobre este particular, no fue posible conocer los criterios de los profesionales del area de
la vigilancia epidemiolégica. No obstante, varios entrevistados expresan que una mayor
integracion entre las dos vigilancias se ve afectada por factores de recursos (financieros y
profesionales) y por cuestiones subjetivas, las que en momentos dificiles se dgjan a un lado, pero
gue en € trabajo cotidiano esas subjetividades permanecen, |as que pueden estar perjudicando €l
objetivo de prevenir y proteger la salud humana, responsabilidad de la vigilancia en salud como
un todo. Puede ser una solucion, lograr tener una voluntad politica cientifico-técnica entre las
vigilancias, existiendo & convencimiento de que muchos interesantes trabaj os conjuntos surgiran
en funcidn de la prevencion y proteccion de la poblacion, expuesta a millares de riesgos, y
también, en funcion de una adquisicion y uso mas raciona de equipos médicos por €l sistemade
salud.

3.1.3.3.3. Aspectos dela Comunicacion de Riesgosen el SRS

En @ andlisis de la informacién obtenida de los entrevistados sobre de 1o que entienden
por la comunicacion de riesgos en salud, como debe ser ésta y 1o que se hace en las diferentes
areas de ANVISA, dedicadas a control de riesgos para los equipos electromeédicos, fueron
encontrados varios enfogues, que son expuestos seguidamente.

Es reconocido por los entrevistados que existe comunicacion, solo que esa comunicacion

en genera y lade riesgos en particular posee anomalias, la comunicacion no es realizada siempre
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centralmente por un cana de ANVISA, como una Unica cara hacia € exterior de la institucion.
Se observd que cada area de ANVISA vinculada con los equipos electromédicos hace su
comunicacion; en algunas ocasiones, |0 que se quiere comunicar pasa para € area de
Comunicacion de ANVISA, actual UNCOM, y en otras ocasiones esto no ocurre. Durante la
investigacion, esta area tenia e nombre de ASCOM. Sobre la actividad de comunicacion,
Mercurio dice:

(...) “a“casa” (Anvisa) comunica o seu risco, bem ou mal ela comunica. Isso hoje é feito de
forma departamental, de forma muito individual: a GGLASfaz de um jeito, o pessoal da &rea
de produtos tem |4 os seus parceiros com quem eles conversam; isso é feito de forma solta e
as vezes nem a gente fica sabendo; a Anvisa, por ter um tema muito grande, um numero
muito grande de temas, ela trabalha as vezes, de forma muito separada: medicamentos,
cosméticos, produtos pra satde, hoje, quase como se fossem unidades auténomas; ai eu acho
gue isso refleti nisso: as agBes de comunicacdes de risco acabam sendo feitas de forma....,
guando ndo é feita aqui, na ASCOM, sdo feitas acordo com a visdo de cada area”
(Mercario)

Sobre las actividades que desarrolla UNCOM, con relacion ala comunicacion de riesgos,
se observé que son muy limitadas, operativamente, es la relacionada a la comunicacion sobre
informacion de eventos, ésta se centra en la divulgacion de su ocurrencia (alertas, posibles
riesgos) en €l site de ANVISA; informaciones entregadas por otras areas de ANVISA, ya sea via
e-mail o telefdnica sobre un hecho determinado. La informacion es trabgjada por UNCOM y
enviada a periodicos y otros medios de comunicacion, aunque mayormente quedan solo
publicadas en € site de ANVISA, ya que si no son de interés de estos medios de comunicacion,
no se publican, 1o que limitatambién el trabajo de comunicacion.

En resumen, las actividades de comunicacion de riesgos estan enmarcadas en actividades
de comunicacién social, que no es méas que la asesoria de prensa y dependen de su aceptacion en
medios de comunicacion externos a ANVISA, como nos resume Mercurio:

(...) “ a gente esta muito apoiado somente na assessoria de imprensa, quando se trata de um
caso que ndo ganha repercussdo na imprensa o risco deixa de ter a divulgacdo que ele
deveria ter... O ponto forte da Anvisa, hoje, em termos de comunicagéo social é a assessoria
de imprensa, ou sgja, assessoria de imprensa € o relacionamento com os veiculos de
comunicacao: jornal, revista, Tv. A nossa divulgacao, inclusive dos riscos da divulgacéo dos
riscos estd muito centrada nestes aspectos. Divulgar noticia pra TV, pro rédio, pro jornal,
dar entrevista e também do uso do site da Anvisa, ela estd muito centrada nisso... ... eu acho
gue comunicacdo é um instrumento estratégico pra vocé promover seguranca sanitaria...
comunicacao de risco é um campo mais da satde.” (MercUrio)

Con este planteamiento de Mercurio se aprecia falta de espacio necesario a ser dedicado a
la comunicacion de riesgos, a su andlisis y a crearla en toda su magnitud, asi como de un
tratamiento mas adecuado en respuesta a lo que exige la vigilancia sanitaria en este aspecto.

Durante la investigacion también se observé dificultad en la direccion del flujo de

informacion para hacer comunicacion en € plano establecido en ANVISA, referido
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anteriormente, apreciandose una consistencia mayor en informaciones recibidas en € sentido de
fueraparadentro de ANVISA y no alainversa, esto nos o precisaMercurio y Venus:

“ Agora, uma coisa importante no fluxo de comunicagao que acontece na Anvisa que eu acho
que é uma evidencia de um problema, é que boa parte das demandas surge dos veiculos de
comunicagdo para Anvisa, ou sgja, do externo pra ca; a gente ndo esta sabendo do
problema, aparentemente, esta tudo correndo bem a de repente liga um jornalista e fala...,
....a gente fica sabendo pela publicacdo no diério oficial. Ai a gente vai correr atrds da area
técnica internamente pra saber o que € que esta acontecendo; esse é pior fluxo pra mim
porque a gente € pego no contra-pé, de surpresa....” (Mercurio)

“Muito dificil; normalmente, para nés a informacgédo da midia vem ao contrario, quando eles
recebem alguma informacao sobre algum desvio ou evento e questionam a Anvisa sobre o
gue foi feito. E dificil eles pegarem nossas informagdes e disponibilizarem como uma
informacao de seguranca para o usuério. Normal mente recebemos a informacéo que a midia
pauta, aquilo que para eles pode dar maior visibilidade... se na avaliagdo o assunto ndo der
0 ibope necessario, eles ndo pautam” (Vénus)

En la actividad dentro de comunicaciéon de riesgos, la publicidad es limitada y aun
depende de que los medios de comunicacion la consideren provechosa del punto de vista
propagandista o sensacionalista para que pueda llevarse a cabo su publicacion. Se evidencia la
necesidad de unir esfuerzos internos y externos a ANVISA y pensar en un proceso de
Comunicacion de Riesgos en Salud para los equipos electromédicos que influya en €l exterior de
manera efectiva; un proceso de integracién que permita una gestion adecuada en este sentido, lo
gue aun no se ha logrado, a pesar de tener un &rea dedicada a la comunicacién dentro de una
Autoridad Reguladora en Vigilancia Sanitaria. Es interesante la reflexion de Mercurio cuando
dice:

“No meu entender, existe uma lacuna que € o fato de ndo existir uma estrutura
organizacional dentro da ASCOM, ou fora da ASCOM; emfim, uma estrutura pra Anvisa
trabalhar a comunicacao de risco, porgue a comunicacao de risco ndo pode estar limitada a
s6 uma agao, que, por exemplo, a assessoria de comunicagao, a assessoria de imprensa...”
(Mercario)

Todo esto muestra que ANVISA no cuenta con una Comunicacion de Riesgos
estructurada que pueda dar respuestas a las exigencias de comunicacion de riesgos en salud
desde la mirada de vigilancia sanitaria, teniendo en cuanta las otras esferas de gobierno también.
El establecer un Sistema de Gestion de Riesgos que vele por € tratamiento a los riesgos de los
equipos e ectromédicos, seria muy apropiado y situaria a Brasil en un nive ato, con un sistema
regulatorio de referenciainternacional. Uranio opina

“Eu acho que um grande problema ainda € a tal comunicacdo de risco; nos

precisamos de uma maneira de comunicacdo, tal vez até uma lei obrigando... eu sou
a favor de cultura, tem que ser uma coisa cultural” (Uranio)
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Fuera de UNCOM, la mayoria de los entrevistados coinciden en que la comunicacion de
riesgos es mas hien de Tecnovigilancia, que ésta area debe crear mejores condiciones para este
trabgjo de comunicacion, responsabilizandola por esta actividad, y viéndola principa mente,
como una accion solo de la etapa de uso amplio del producto, “mostrando” que algo no anda bien
en e desarrollo de esta actividad, segun lo presentado en la literatura (OSM, 1998, 2011; FAO,
2007). Se considera, que todas las areas deben sentirse identificadas en las tareas de
comunicacion de riesgos;, ademés, esas opiniones permiten pensar que existe una cierta
confusion entre lo que son las funciones propias de Tecnovigilancia y las que encierra la
comunicacion de riesgos en si.

Los entrevistados mostraron considerar que algunas actividades propias del trabgjo de
Tecnovigilancia como promover la notificacion de incidentes adversos a través de NOTIVISA u
otras vias, y comunicar € resultado de investigaciones de estos incidentes, o de hacer aertas
sanitarias esigual o encierratoda la actividad de comunicacién de riesgos, en toda su magnitud;
esto no descarta que tengan aspectos en comln, porque Tecnovigilancia comunica un posible
peligro a ocurrir. Por tanto, se constata la necesidad de elevar e conocimiento por parte de los
profesionales sobre |0 que compone la actividad de comunicacion de riesgos para la salud y de
como ésta debe desarrollarse.

Se observaron, también, diferentes apreciaciones sobre como se debe hacer comunicacion
de riesgos, no existiendo dudas entre los entrevistados en que se hace comunicacion de riesgos
dentro de ANVISA y hacia fuera. Ejemplos citados por los entrevistados, que les asegura un
trabgjo de comunicacion realizado, son: la exigencia del mapa de riesgos del equipo; al redizar
las inspecciones internacionales de BPFC; comunicacion de otorgamiento de registros y
exigencia de revalidacion de registro; consideran también que se realiza a través de reuniones
periddicas con INMETRO, Certificadoras de productos y Asociaciones de Empresas
Productoras, Distribuidoras o Importadoras;, asimismo, cuando se evalUa riesgo a través del
Manual de Usuario; o se disparan alertas sanitarias; y cuando la informacién es publicada en €
site de ANVISA y en otros medios de comunicacion, si es aceptada su publicacion.

Las VISA, por su lado, mostraron que la comunicaciéon de riesgos es importante y la
realizan cada una en su jurisdiccion, revelando falta de un trabajo integrado con la participacion
de todos los interesados. Se encontraron algunas opiniones interesantes que merecen ser
expuestas en lavoz de los entrevistados:

“ Entdo a gente precisa ter essa comunicacdo. Quando a gente tem alguma coisa € isso... essa
guestdo da comunicagdo do risco; eu ndo tenho tanto a inter-face da comunicacdo do risco
com outros estados; eu ndo tenho, por exemplo, que me reportar a Anvisa porgue 0 Servigo
ndo anda. Entéo, o que eu fago € fazer toda a comunicacéo dentro do Estado, naquilo que
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cabe. Entdo, eu me informo, a regulacéo do estado... descubro que dentro de um servigo meu
de saude ou hospital qualquer esta usando uma agulha, por exemplo, ou qualquer outro
produto que esteja dando problema; ai assim, eu fago uma comunicacdo a outra geréncia,
gue comunica a Anvisa que da um alerta pro Brasil todo, dizendo: “ olha, estamos tendo
problema com esse tipo de produto, verifiquem ai” . E ai, esta com uma inspecdo na indlstria
daquele produto, que pode estd em Minas e pode esta em outro Estado. Entdo essa € a nossa
comunicacgao do risco” (Europa)

(...) “aqui a comunicacgao de risco, nos fazemos através de comunicados em Diario Oficial
do Estado; entdo, por exemplo: vamos fazer uma inspecéo e verificamos, por exemplo, um
produto sem registro, um produto sem registro vai ter conseqiiéncia, essa empresa vai ter
que tirar esse produto do mercado. Como € que a gente trabalha? nossos comunicados
funcionam dessa maneia; nesse comunicado a diretora do 6rgéo da determinacdes para essa
empresa, elejafoi atuada, ja esta interditado o estoque que ele tem & ou ndo tinha estoque,
j& foi deflagrado que ele comercializou tudo, entdo nos fazemos a publicagdo no DOE
(Diario Oficial do Estado), falando dessa atuacdo que esta expressamente deliberada, esta
determinado qualquer comercializacdo e 0 uso desse produto; e esse comunicado nds
encaminhamos para Brasilia e 0 que a gente espera é que Brasilia sempre publique a
resolucdo a nivel nacional. O Cédigo de Defesa do Consumidor ele ja é claro, € obrigado a
fazer “recall” daquilo que implica um risco a sadude publica, um produto que ndo est4
avaliado pela ANVISA, ele implica em risco sim, até porgue tem um aspecto legal também
envolvido, entdo, ele é obrigado a fazer o “recall” disso e a demonstrar a autoridade
sanitaria. Esses nossos comunicados sdo bem exigentes, ja tém um padrao; faco a publicacéo
e o responsavel pelo produto no mercado é obrigado a tomar providéncias, o procedimento €
omesmo” (Terra)

“Comunica o relatorio, guem tem ciéncia dele é o fabricante, quando € certificado € pra
Anvisa; quando é alvara fica sd no estado e empresa. A ndo ser que... durante a inspecao
foram verificadas infragdes sanitarias e ai teve que interditar, notificar; entéo, (em) alguns
casos, ai é publicada uma notificagdo no meio oficial daqui do estado” (Titania)

Se aprecia como la comunicacion de riesgos en las VISA tiene e mismo enfoque de
ANVISA, fundamentalmente, resumida en realizar la notificacion de un incidente adverso, hacer
su investigacion y colocar una aerta. Siendo éstas actividades de tecnovigilancia, que comunican
riesgos, pero que no es lo definido parala Comunicacion de Riesgos en su completa expresion y
funcionalidad, como es reflgjada por estudiosos del tema (OMS, 1998; 2011; Villarraga, 2010).

Es importante e hecho de que todos coinciden en gque la comunicacion de riesgos en
salud es una actividad esencia y que ésta se realiza con sus altas y bgjas. Sin embargo, en la
investigacion no queda claro sobre s la comunicacion que se realiza incluye aspectos
importantes como: s la calidad de la comunicacion (métodos, lenguagje) es efectiva?; sobre €
empleo y asimilacion de esta informacion comunicada a o por los posibles interesados es la
adecuada?; ni si se consiguio identificar e comportamiento de su resultado, ni la realizacion de
su andlisis con vistas a una retroalimentacion y mejora. Se aprecia un trabajo departamental, no
unificado, sin estrategias de trabajo comun, ni mision Unica

Ademas, constatado € hecho de que ANVISA y VISA no cuentan con una estructura
organizada y convergente a la actividad de Comunicacion de Riesgos, tal como es vista y
entendida en la literatura revisada (OMS, 1998; 2011; FAO, 2007; Rangel, 2008), preocupa porque
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ésta actividad deberiainfluir en e actuar de los fabricantes, servicios de salud y en €l trabgjo de
los Gerentes de Riesgos de los Hospitales Centinelas con relacion a un enfoque dirigido a varias
acciones de vigilancia; por ggemplo, al proceso de notificacion de incidentes adversos.

Esta realidad identificada en lainvestigacion paralos equipos electromédicos, no niega €
hecho que dentro de ANVISA estan presentandose algunos enfoques que puedan ayudar a
promover una cultura més ligada a estudio de los riesgos asociados a las tecnologias para la
salud y su comunicacion, 1o que se muestra insuficiente. Uno de estos enfoques se constata por
un trabagjo de Cunha (2008), donde expone las dimensiones del riesgo sanitario, dadas como
evaluacion, administracion y comunicacién de riesgos, convocando a un trabgo en estas
direcciones. Esta posicion de Cunha, afianza la necesidad de organizar la actividad de gestion de
riesgos de forma més colegiada y activa dentro del SNVS.

Es conocido también que, generalmente, la comunicacion de riesgos ha sido objeto de
poca atencién, dandole un mayor espacio a la evaluacion de los riesgos, en detrimento del
andlisis de riesgos (FAO, 2007), no cerrando € ciclo de la gestion de riesgos a no comunicar esos
resultados adecuadamente. Entendiendo, que al no identificarse un enfoque de sistema de gestion
de riesgos y, por consiguiente, un programa de comunicacion de riesgos dentro del SNV'S, que
atafa a los equipos electromédicos, estas actividades posiblemente no se desarrollan en
correspondencia alas exigencias de latecnologiay de los receptores interesados.

El andlisis de coOmo se manifestd en e estudio la actividad de comunicacion de riesgos,
corrobora la necesidad en salud de desarrollar la comunicacion de riesgos como un proceso
interactivo de intercambio de informaciones sobre € riesgo y formas de reducirlo entre
individuos, grupos e instituciones con participacion en esta acciéon, en funcioén del control
sanitario que desarrolla la vigilancia sanitaria, siendo un desafio establecer competencia
comunicativa de los riesgos asociados a la salud.

Se observo, asimismo, la necesidad de un estudio dirigido a lo que es comunicacion de
riesgos en salud y como esta actividad debe ser desarrollada en el sistema regulatorio sanitario,
objetivando una accién de control de riesgos permanente en la vigilancia sanitaria de |os equipos
electromédicos, estando organizada a través del SNVS. Asimismo seria Gtil conformar una
estructura, no fisica, ni departamental, que posibilita g ercer la comunicacion de riesgos. Puede
Ser un equipo o grupo de trabagjo “ad hoc” de comunicacion de riesgos. Donde: a) se discutan
resultados de evauacion de los riesgos y administracion de riesgos; b) sean identificadas las
partes/ingtituciones pertinentes interesadas, internas y externas a SNVS; c¢) sean realizados
andlisis de metodologias mas adecuadas para comunicar los riesgos en funcion del publico

receptor; d) preparar los mensgjes béasicos;, y €) supervisar la eficacia de la comunicacién
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realizada, con € fin de brindar confianza en € proceso de andlisis de los riesgos, consiguiendo
comunicarlos. Un trabgjo en este sentido podria estar més volcado a un proceso estratégico
dentro del SNVS, que daria resultados positivos en funcidn de incrementar la seguridad y la

promocion en salud, y la comunicacion de riesgos.

Expuestos | os aspectos fundamentales del gjercicio del control sanitario identificado en el
proceso regulatorio estudiado para el control de los riesgos, se entendié conveniente a través de
la Figura 12 visualizarlos y presentar como se entrelazan e intervienen con los elementos
mostrados en la figura 5, conjuntamente con las etapas del ciclo de vida, hacia donde estas
acciones son dirigidas. En la figura, el color verde oscuro representa e ciclo de vida con sus
etapas objeto de control sanitario en los momentos regulatorios, dividiendo de forma imaginaria
el proceso regulatorio donde aparecen los controles sanitarios a realizar por cada institucion o
entidad responsable y/o participante; € color azul de |as saetas representala accion que gerce €
Estado con sus instituciones reguladoras sobre las entidades reguladas; € color lila representa la
actividad que realizan los OCP y los LET fuera del sector salud; € color marron representa al
Fabricante y € color verde olivo al Usuario (servicios de salud). La linea continua muestra €l
flujo de los controles que son redizados total o parcidmente segin lo establecido en
regulaciones partiendo de cada area responsabilizada y participante, la discontinua muestra los
controles realizados por entidades que no son parte del sector salud-publico y la saeta de color

rosa muestrala gjecucién casi nuladel control sanitario establecido en regulacion.
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Figura 12. Diagrama del proceso de control sanitario brasilefio parala administracion de riesgos de los equipos el ectr omédicos.
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4. CONCLUSIONESY RECOMENDACIONES

Estudios de este tipo al sistema regulatorio para los equipos e ectromédicos en todo €
ciclo de vida, hasta e momento, no se tiene constatacion con ese enfoque, sino en algunos casos
puntuales como acciones independientes de la vigilancia sanitaria, relativas a la actuacion de la
autoridad reguladora federa o dirigidos a determinados servicios de salud.

Los elementos presentados en la construccion del marco referencial sirvieron de
orientacion y posibilitaron profundizar en los temas de tecnologia para la salud, riesgos
asociados, la conformacion del sistema regulatorio sanitario, como estos elementos son vistos en
€l proceso para la administracion de riesgos, en el caso Brasil, a través del Sistema Naciona de
Vigilancia Sanitaria y la regulacion sanitaria para la proteccion de la salud, en funcion de la
seguridad de |os equipos el ectromédicos.

El sistema regulatorio estudiado para los equipos € ectromeédicos se encuentra en fase de
construccion. Se constatd fragilidades en la gestién de los segmentos involucrados y los
controles sanitarios, particularmente, en los relacionados a la Certificacion de Producto, que es
responsabilidad del sector privado.

Con € estudio del sistema regulatorio, son descritos y analizados. aspectos de la base
regulatoria aplicada por la vigilancia sanitaria a los equipos electromédicos, los segmentos
(instituciones/entidades) involucrados en los controles sanitarios gercidos en los distintos
momentos del ciclo de vida de los equipos, |as caracteristicas y €l gercicio de estos controles.

El trabgo describe y andiza las précticas actuales de los controles sanitarios a los
equipos e ectromédicos, en base a dos equipos trazadores. ventilador pulmonar y mamaografo, €l
proceso regulatorio y las limitaciones que se presentan en la operacionalizacion del sistema
regulatorio.

La base regulatoria, aunque extensa, presenta lagunas e insuficiencias, muestra no atender
a las necesidades de la préctica actual de los controles. Los entrevistados expresan acatar y
cumplir lo legislado. Sin embargo, no siempre se observa esta correspondencia por diferentes
causas, entre estas. limitado conocimiento regulatorio, insuficientes recursos y profesionales,
ademés, cierta resistencia de las VISA en aplicar textuamente las regulaciones federales,
especiamente cumplir € qué y como establecidos para € gercicio de los controles sanitarios.
Esto se constata en los resultados del trabgo en varios gemplos y las dificultades que esto

acarreaen e sistema.
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El proceso actua de adopcion de las recomendaciones internacionaes dificulta la
giecucion efectiva de los controles sanitarios, especiamente la certificacion de producto y
registro sanitario.

Las acciones para e control de riesgos de los equipos electromédicos a travées del control
sanitario influyen e intervienen de forma secuencia en todas las etapas €l ciclo de vida de estos
equipos, debiendo proporcionar un ciclo en espiral ascendente en e desarrollo del sistema,
tendiendo a mostrar una mejora continuada de eficacia y seguridad, segin se concluye del
andlisis de las regulaciones y de las entrevistas. No obstante, en la realizacion de estos controles
no se observa ese flujo, requiriendo de una mayor atencion por parte de ANVISA vy los otros
servicios de vigilancia sanitaria, en funcién de que estos controles sean € ecutados
adecuadamente, haciéndolos mas efectivos, evitando una practica mecanizada (automatizada) de
los mismos; asimismo, tomar mayor entendimiento y conocimiento en que los controles de
sanitarios estén destinados a administrar |os riesgos asociados a los equipos electromédicos, es
decir, elevar la culturadel control de riesgos.

A pesar de que en la revison documental y las entrevistas esta presente la
responsabilidad del Estado en la regulacion sanitaria para la proteccion de la saud de la
poblacion y en la g ecucién de los controles correspondientes, se constatd como resultado de la
investigacion que en la préctica existen controles que se encuentran en manos del sector privado,
fuera del sector salud.

La nomenclatura de los controles sanitarios establecidos por € SNVS, para la
administracion de los riesgos en e sistema regulatorio para los equipos electromédicos, cubre
todo € ciclo de vida de los equipos, pretendiendo disminuir riesgos asociados. No obstante, lano
observancia de las regulaciones y de estos controles, en ocasiones, y las limitaciones
encontradas, pueden originar equipos pocos 0 no eficaces y seguros, conducir a detrimento del
desarrollo y efectividad del sistema, y por ende, de las acciones de proteccion de lasalud, misiéon
delavigilancia sanitaria

El proceso de regulacion sanitaria es fréagil: profesionales insuficientemente calificados,
no adecuada observancia de los controles y, consecuentemente, el detrimento de los resultados.
Lafragilidad estareforzada por la casi ausencia de mecanismo de retroalimentacion configurado
por la Tecnovigilancia.

No se cubren todos los equipos el ectromédicos, sino dos equipos trazadores y 10 que a
éstos atafie, por 1o que no pueden ser generalizados los resultados del estudio, no obstante, los

hallazgos sugieren que las limitaciones aparecen en todo el sistemaregulatorio.
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A pesar de que el andlisis de los documentos y las entrevistas redlizadas a | as autoridades
reguladoras concuerdan en que se hace comunicacién de riesgos relativa a los equipos
electromeédicos, € estudio muestra como en la practica ésta es departamental y deficiente, carece
de un programa organizado y unico, o que hace que no se tenga en cuenta aspectos importantes
de la comunicacién de riesgos.

La vigilancia epidemioldgica, en la vision de los entrevistados, se muestra como una
fuente de estudios de causa/efecto y propuesta de estrategias a considerar en € desarrollo de la
vigilancia sanitaria, pudiendo dar lugar a un meor control y prevencion de riesgos, y la
comunicacion adecuada de éstos.

El presente trabajo puede estimular € interés en hacer otros estudios relativos a la
regulacion sanitaria brasilefia, que permitan profundizar en temas sobre los equipos
electromédicos, tales como: particularidades de las acciones para € control de riesgos,
regulacion sanitaria y autoridades reguladoras; evaluacion de la tecnologia; gestion de riesgos y
comunicacion de riesgos; sistema de gestion de riesgos en hospitales; vigilancia de incidentes
adversos; politicas de desarrollo e innovacion en tecnologias y su control; e mercado de los
equipos electromédicos, vigilancia epidemioldgica como fuente de evidencias técnica validas
paralarealizacion de vigilancia sanitaria, entre otros mas.

Las limitaciones del trabgjo estdn relacionadas a la obtencidon de los datos por poca
disponibilidad de referencia bibliogréfica, insuficiente acceso alainformacion oficial através de
informantes-clave (evasivas) y un acceso restricto a la gecucion de las practicas. Ademas €
poco tiempo para la gjecucion de la investigacion de un tema sobre e sistema de salud brasilero,
complgo y ain poco estudiado, lo que atenta contra la obtencién de un mayor conocimiento
sobre el sistema regulatorio estudiado

A las limitaciones para la obtencién de los datos durante la investigacion y su andlisis, se
suman |los aspectos culturales y organizacionaes de Brasil, mostrado a través de su diversidad,
por ser un pais de enormes dimensiones y con una estructura legal que brinda la posibilidad, a
cada Estado y Municipio, de establecer sus disposiciones y mangjos internos a partir de las leyes
y otras regulaciones emitidas por los 6rganos federales, en este caso ANVISA; esto posibilita la
aplicacion o gecucion de un mismo control sanitario de maneras distintas.

En consecuencia a estas limitaciones, no seria posible extrapolar integramente las
conclusiones de este trabajo sobre la regulacion sanitaria brasilefia atodo € territorio nacional de
forma uniforme; ni afirmar que la informacion obtenida, presentada y analizada sea encontrada,
en detalles, en todos los estados por igual, ni posible de ser aplicada en todos los estados y

municipios del pais, homogéneamente.
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El estudio permitié visualizar las practicas del control sanitario, posibilitando asi,

subsidios para su discusion, sirviendo de preambulo para profundizar en € andisis de la

regul acion sanitaria para los equipos electromedicos.

Este estudio estimula proponer a los gestores del SNV'S algunas recomendaciones sobre

€l sistema regulatorio estudiado y sus componentes, en cuanto a:

Monitoreo 0 supervision sobre € sistema regulatorio aplicado a los equipos
electromédicos, en todo €l ciclo de vida del producto, con el objetivo de que exista
una observancia de las regulaciones establecidas para € control de riesgos,
participen profesionales capacitados y competentes en €l gercicio de los controles
y éstos sean realizados en la préactica con € rigor técnico-regulatorio logrando
controles mas efectivos.

Revision de la base regulatoria del sistema con la participacion activa de todos los
involucrados, desde €l inicio de su elaboracion y aplicacion en las diferentes areas
y momentos regulatorios. Ademas, permita en alguna medida disminuir las
brechas presentes en algunas regulaciones federales; en ocasiones, son influyentes
0 determinantes de | os resultados.

Supervision més efectiva por parte de ANVISA e INMETRO en cuanto a la
observancia de | as regul aciones que intervienen en los controles

Mayor control por parte de la Autoridad Reguladora sobre e resto de las
entidades g ecutoras de los controles sanitarios en cuanto a la observancia de las
regul aciones, especiamente sobre regulaciones emanadas de las VISA.

Desarrollo de acciones dirigidas al incremento de la cultura técnico-regulatoriaen
las entidades y profesiondes del sistema regulatorio, entendida como
conocimiento y comprension del trabajo regulatorio con enfoque técnico, en la
gjecucion de los controles sanitarios de |0s equipos el ectromédicos.

Ampliacion de la interaccion e interrelacion entre las instituciones gjecutoras de
los controles posibilitando un mejor flujo de informacién interna y externa, en el
ambito de los Servicios de Vigilancia Sanitarialocalesy ANVISA.

Fomentacién de nuevas lineas de investigacion sobre |os equipos el ectromeédicos,
como parte del trabgjo cotidiano de las vigilancias sanitaria y epidemiolgica en
articulacion con las instituciones académicas y de investigacion.

Redlizacion de estudios dirigidos al establecimiento de un programa (plan) de

comunicacion de riesgos y a como esta actividad debe ser desarrollada dentro del
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sistema regulatorio, organizada a través del SNV'S, pasando a ser una accion de
control en la vigilancia sanitaria de los equipos electromédicos de forma mas
efectiva.

Fomentacion de estudios dirigidos a viabilizar la gecucion de la adopcion de
recomendaciones internacionales, especialmente las dirigidas a normas técnicas
parala evaluacion de la conformidad de |os equipos € ectromédicos.

Redlizacion de estudios sobre causas y determinantes de las limitaciones
observadas en su gestion y operacionalizacion de los controles sanitarios, con
vistas amayor eficienciay efectividad en e desempefio de las funciones.
Formulacién del perfil profesiona necesario para €l gercicio de los controles
sanitarios a los equipos electromédicos y la calificacion de los profesionales.
Analizar la posibilidad de estimular |a existencia de graduaciones universitarias
gue respondan alas exigencias de lavigilancia sanitaria.

Andlisis de las causas que frenan e proceso de descentralizacion entre las esferas
de gobierno y trazar estrategias que permitan la aceleracion de esta actividad,
considerando que la municipalizacién con el necesario apoyo técnico y politico de
conjunto con la implantacion de las regulaciones y tenencia de profesionales
capacitados, contribuiria a e€jercer adecuadamente los controles de su
competencia.

Unificacion de las areas de inspeccion y registro sanitario de ANVISA con vistas
aunamayor eficiencia en los resultados de | as actividades del control sanitario de
sus competencias, en lo que respecta a equipos el ectromédicos, € que aumentaria
el foco de sus acciones de un modo mas particular hacia cada equipo en cuestion,
mejorando la eficiencia de los controles y reduciendo las limitaciones
presentadas.

Evaluacion de las practicas actuales en los controles sanitarios a los equipos
electromédicos, en funcion de la eficacia y seguridad de éstos en uso;
especialmente en la Certificacion de Producto, Fiscalizacion Sanitaria del
Producto y las prorrogas del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y
Control y Registro Sanitario, evitando que sean otorgados sin tener |os fabricantes
y €l equipo las condiciones técnico-regul atorias.

Andlisis sobre la responsabilidad actual en € control sanitario Certificacion de
Producto, potestad dada a entidades privadas, fuera del sector salud. Actividad

que requiere de una intervencion fiscalizadora més depurada sobre su gecucion.
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Posibilidad de pasar este control a instituciones o autoridades reguladoras con la
necesaria capacitacion técnico-regul atoria en |os equipos el ectromédicos.
Inclusion, durante la inspeccion sanitaria para € control de las Buenas Practicas
de Fabricacion y Control, de la comprobacion mediante evidencias vélidas de que
el producto que esta siendo colocado en el mercado corresponde a que le fue
otorgado €l registro sanitario, cerrando €l ciclo de controles en funcién del equipo
al retroalimentar el proceso en cuanto ala observanciade lo regulado.

Evaluacion de las actividades del andlisis de riesgos y de gestion de riesgos
realizadas por el fabricante, a través de evidencias validas, dentro del proceso de
Certificacion del Producto; algo que aun no se ha normalizado, ni identificado
como necesario por € sistemaregulatorio.

Utilizacion de la herramienta de Evaluacion de Tecnologias en Salud, como
actividad que puede proporcionar subsidios para la adquisicién y manutencion de
los equipos en € sistema de salud brasilefio, 10 que posibilitaria también contar
con evidencias validas importantes (técnicas, econdmicas y politicas de inclusion
de tecnologias) en los momentos regulatorios del sistema; facilitando, ademas,
desarrollar acciones de eval uacién/monitoreo en servicios de salud, llegando asi, a
definir patrones de la calidad y eficacia de atencion en el sistema de salud.
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Anexo A

CARACTERISTICAS GENERALESDE LOSEQUIPOS TRAZADORES:
VENTILADOR PULMONAR Y MAMOGRAFO.

El Ventilador Pulmonar es un equipo electromédico, disefiado para auxiliar o sustituir la
ventilacion pulmonar (una funcién vital), es utilizado en e tratamiento a pacientes con

deficienciarespiratoria, resucitacion cardiopulmonar en terapiaintensivay alivio respiratorio.

'qil
" ‘ .i
Posibilita la respiracion® asistida, auxiliando en -
la inspiracion y expiracion pulmonar. Puede provocar | T—
complicaciones  colaterales, como infecciones ',l‘ e
e .
respiratorias, sin embargo la relacion riesgo/beneficio ol
es favorable, por 1o que se usa ampliamente en los el
servicios de salud. Un modelo de ventilador pulmonar
se presenta en lafigura 1. o =
P ° By &

Figura 1. Modelo de Ventilador
Pulmonar

El Mamdgrafo es un equipo electromédico destinado a realizar mamografia’. Utiliza una
fuente de Rayos-X® -tubo emisor- para la obtencién de imagines radiolégicas del tejido
mamario; el rayo pasa por la mama al detector de imagen, que es sensibilizado por la diferencia
de densidad del tgjido -factor de adsorcion-; e método permite “ver” detalles por diferencias de

tonos de grises.

¥ Respiracion, del punto de vista fisiol6gico, es el proceso por el cual un organismo vivo intercambia oxigeno y
dioxido de carbono con su medio ambiente.

8 Mamografia, examen de diagndstico por imagen, con la finalidad de estudiar el tejido mamario, puede detectar
nddul os o otras anomalias mamarias. Nodulo, unalesion solida, elevada, con més de 1 cm. de didmetro

8 Rayos-X, son emisiones de ondas electromagnéticas de naturaleza semejante a la de la luz visible. La generacion
de energia electromagnética se debe a la transmision de electrones en los &omos, o de la desaceleracion de
particulas cargadas.

237



Estas imagines son analizadas visando emitir un diagndstico sobre la existencia y
caracteristicas de micro-calcificaciones, tumores y ateraciones de formas en € tejido mole del
seno; por lo que es catalogado como equipo de diagndstico. Este equipo, para su instalacion y uso
requiere de condiciones constructivas especiales para la proteccion radiolégica, aplicadas en €

local donde serdrealizadala mamografia

Los riegos intrinsicos asociados, ponderados en su
fabricacion, sin un control adecuado pueden dar lugar a dafios
severos en €l tgjido mamario por una sobre dosisy otros, lo que
despierta una atencion particular sobre estos tipos de equipos
emisores de Rayos-X. Esta comprobado que con un control
adecuado del equipo, la relacion riesgo/beneficio en € uso es
satisfactoria. Un modelo de mamégrafo se muestra en la figura
2.

Figura 2. Modelo Mambgrafo
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ANEXO B

BASE NORMATIVA DEL SISTEMA REGULATORIO BRAS LENO PARA EQUIPOS
ELECTROMEDICOS

* Ley n°5.991 de 17 de diciembre del 1973. Dispone sobre € controle sanitario del comercio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos y correlatos.

= Ley n°6.360 de 23 de septiembre del 1976. Dispone sobre la vigilancia a que son sujetos los
medicamentos, las drogas, |os insumos farmacéuticos y correlatos, cosméticos, saneantes y
otros productos, y proporciona otras providencias.

= Decreto Federa n° 74.170 de 10 de junio del 1974. Reglamenta la Ley n® 5.991, del 17 de
diciembre del 1973.

= Decreto Federal n® 79.094 de 5 de enero del 1977. Reglamenta la Ley n° 6.360 del 23 de
septiembre del 1976.

= Ley n° 6437, de 20 de agosto de 1977. Configura infracciones a la legislacion sanitaria
federal, establece |as sanciones respectivas, y proporciona otras providencias.

= Ley n°®8.080, Dispone sobre |as condiciones parala promocion, proteccion y recuperacion de
lasalud, la organizacion y el funcionamiento de los servicios correspondientes y proporciona
otras providencias. Publicada el 19 de Septiembre del 1990.

= Ley n°8.078, de 11 de septiembre del 1990. Dispone sobre la proteccion del consumidor y
proporciona otras providencias.

» Portaria Federal MS n° 1.565 de 26 de agosto de 1994. Define el Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria 'y su alcance, esclarece la competencia de las tres esferas de gobierno ye
establece las bases para la descentralizacion de la gecucion de servicios y acciones de
vigilanciaen salud en el @mbito do Sistema Unico de Salud.

* IN n° 1, de 30 de septiembre de 1994. Establecer los documentos necesarios para
procesos de solicitudes, junto ala Secretaria de Vigilancia Sanitaria - Autorizacion de
Funcionamiento de Empresa.

» Portaria MS n° 2043, de 12 de diciembre del 1994. Instituye el Sistema de Garantia de la
Cdidad de productos correlatos sometidos a régimen de la Ley n° 6.360, del 27 de
septiembre del 1976 y el Decreto n° 79.094, de 05 de enero ddl 1977.

= Resolucion n° 196 de 1996 do Consgjo Nacional de Salud y € principio bioético,
aprueba las directrices y normas reglamentarias de pesguisas envolviendo seres
humanos.

= ABNT NBR IEC 60601-1:1994 + enmienda 1:1997. Norma general para ensayo de
los requisitos de seguridad de equipos el ectromédi cos.

» Portaria SVS-MS n° 453 de 01 de junio de 1998. Aprueba € Reglamento Técnico
gue establece las directrices basicas de proteccion radioldgica en radiodiagndstico
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meédico y odontoldgico, dispone sobre e uso de los rayos-X diagnosticos en todo
territorio nacional y proporcionaotras providencias.

Ley n° 9.782, Define e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, crea la Agencia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, y proporciona otras providencias. Publicada el 26 de enero del 1999.

Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999. Reglamento de la agencia naciona de vigilancia
sanitaria, y proporciona otras providencias.

Portaria MS n° 1104/GM, de 30 de agosto del 1999. Determina a la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria la publicacion del reglamento técnico sobre la Calidad de los Equipos
Electromédicos.

RDC n° 59, de 27 de junio de 2000. Dispone |os parametros para la auditoria e inspeccién de
las Buenas Précticas de Fabricacion de productos médicos.

RDC n° 95, de 8 de noviembre de 2000. Aprobar e ingtituir el “Certificado de Buenas
Préacticas de Fabricacion y Control — BPF&C de Productos para Salud”, definidos como
“correlatos’ en laLey n° 6.360, de 23 de septiembre del 1976.

RDC n° 97, de 9 de noviembre de 2000. Define y caracteriza el termo “grupo de productos’ y
sus aplicaciones.

RDC n° 25, de 15 de febrero de 2001. Dispone sobre la importacion, comercializaciéon y
donacion de productos para salud usados y reacondicionados.

RDC n° 56, de 6 de abril de 2001. Sobre e cumplimiento de los requisitos esenciales de
seguridad y eficacia de los productos para la salud establecido en anexo, con la excepcién de
diagnéstico in Vitro.

Decreto n° 3.961, de 10 de outubro de 2001. Altera o Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de
1977 nos articulos. 1°, 3°, 17, 18, 20, 23, 24, 75, 130, 138 e 148.

RDC n° 185, de 22 de octubre del 2001. Aprueba el Reglamento Técnico que consta en €
anexo de esta Resolucion, que trata del registro, alteracion, revalidacion y cancelacion del
registro de productos médicos en la Agencia Naciona de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.
RDC n° 250, de 20 de octubre de 2004. Dispone la revalidacion del registro.

RDC n° 204, de 6 de julio de 2005. Reglamenta el procedimiento de las solicitudes sometidas
a andlisis por los sectores técnicos de ANVISA.

Portaria n°® 354, Regimiento Interno de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA y proporciona otras providencias. Publicadael 11 de agosto del 2006.

Portaria de INMETRO n° 86, de 03 de abril de 2006, aprueba el Reglamento de
Evaluacién de la Conformidad para equipos el ectromédicos.

Portaria Anvisa n® 355, de 11 de agosto de 2006. Aprova e promulga a estrutura
organizacional interna complementar ao funcionamento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria— ANVISA e da outras providéncias.

RDC n° 156, de 11 de agosto de 2006. Dispone sobre €l registro, rotulo y re-procesamiento de
productos médicos, y proporciona otras providencias.
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RDC n° 32, de 29 de mayo de 2007. Dispone sobre la certificacion obligatoria de 1os equipos
el éctricos bgjo régimen de Vigilancia Sanitariay proporciona otras providencias.

RDC n° 66, de 5 de outubro de 2007. Dispone sobre los criterios para concesion de
certificacion de buenas practicas de fabricacion, fraccionamiento, distribucion y/o
almacenamiento de medicamentos, insumos farmacéuticos, productos para salud, cosméticos,
perfumes, productos de higiene y saneantes.

RDC n° 27, de 2 de mayo de 2008. Establece reglas generales para los productos para a salud,
cuando fabricados en el Brasil y destinados exclusivamente a la exportacion.

RDC n° 39, de 05 de junio de 2008. Aprueba € Reglamento para la redizacién de
Investigacion Clinicay proporciona otras providencias.

RDC n° 81, de 5 de noviembre del 2008. Dispone sobre el Reglamento Técnico de Bienesy
Productos Importados bajo Vigilancia Sanitaria. Revoca las Resoluciones: RDC n° 350/05 y
RDC n° 217/06.

NT n° 02/2008/GGTPS. Atencién alos plazos legales.

Portaria n® 1.660, de 22 de julho de 2009. Institui o Sistema de Notificacdo e Investigaco em
Vigilancia Sanitéria — VIGIPOS, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
como parte integrante do Sistema Unico de Satide — SUS.

RDC n° - 16, de 23 de abril de 2009. Dispone sobre la prorrogacion de la certificacion de
Buenas Précticas de Fabricacion, Almacenamiento y Distribucion de Productos para Salud y
proporciona otras providencias.

RDC n° 25, de 21 de mayo de 2009. Establece el modo de implantacion de la exigencia del
certificado de Buenas Préacticas de Fabricacion para € registro de Productos parala Salud de
la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

RDC n° 67, de 21 de dezembro de 2009. Dispde sobre normas de tecnovigilancia aplicaveis
aos detentores de registro de produtos para satide no Brasil.

ABNT NBR ISO 14971: 2009. Sistema de Gestion de Riesgo para todo € ciclo de
vidadel producto

ANVISA. Manua para regularizacion de equipos médicos en la ANVISA Gerencia de
Tecnologia en Equipos Médicos— GQUIP.  rasilia, junio del 2009.

Instruccion Normativa -IN n° 8, de 8 de julio de 2009. Dispone sobre la lista de normas
técnicas exigidas para la certificacion de equipos eléctricos bgo régimen de vigilancia
sanitaria

IN n° 13, de 22 de octubre de 2009. Dispone sobre la documentacion para regularizacion de
equipos médicos delas Clasesde Risco | y I1.

NT n° 01/2009/GGTPS — Concepto de fabricante en los procesos de registro y censado de
productos para salud importados.

NT n° 02/2009/GGTPS — Orientaciones para la presentar a peticion del Certificado de
Buenas Préacticas de Fabricacion y Control — BPFC de Anvisa para Fines de registro.
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RDC n° 2, de 25 de janeiro de 2010. Dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em salde
em estabel ecimentos de salde.

IN n° 7, de 7 de junio de 2010. Establece la relacion de equipos médicos y materiaes de uso
en salud que no se encuadran en la situacién de censado, permaneciendo en la obligatoriedad
deregistro en ANVISA.

NT n° 01/2010/GQUIP/GGTPS — Certificacion INMETRO de equipos el éctricos.

ABNT NBR IEC 60601-1: 2010. Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos
generales parala seguridad bésicay e desempefio esencial.

Portaria de INMETRO n° 350, 2010, aprueba los requisitos de la Evaluacion de la
Conformidad para equipos Eléctricos bgo Régimen de Vigilancia Sanitarias; v,
Normas generadles y particulares para la evaluacion de la conformidad en
correspondencia al producto sujeto de certificacion.

ANVISA. Manual de Tecnovigilancia: abordajes para la vigilancia sanitaria de productos
paralasalud comercializados en Brasil. Brasilia, mayo del 2010.

ANVISA. Portal/Legislaciones, 2010. En: http://www.Anvisa.gov.br.
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Anexo C

MODELO DE LA MATRIZ UTILIZADO PARA LA OBTENCION DE LOSDATOSPARA LA INVESTIGACION

Categorias

Documentos Oficiales

Analit. | Operac.

Fuente

Trecho

Entrevistas Semi-estructur adas

Observacion Directa

Entidad

administracion
publica

Objeto
social

Base
Lega

Instituciones’ Entidades

Competencia/
Poder decisorio
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Anexo D

LISTADO DE TEMASDE INTERES QUE ORIENTARON LA
CONFECCION DE LA GUIA PARA LASENTREVISTAS
SEMI-ESTRUCTURADAS

ANVISA

Registro-GGTPS/GQUIP, Inspeccion-GGIMP/GIMP, TecnovigilanciaUTVIG,
Andlisis de Laboratorio- GGLAS, Regulaciones InternacionalessCRESI y Unidad de
Comunicacién-UNCOM-ASCOM.

1. Actividades para control de riesgos de equipos electromédicos —EEM y otras
relacionadas con €l control sanitario. Documentacion legal en vigor y utilizacion de
datos estadisticos. Flujo de informacion interno. Control que se realiza en Mamaografo y
Ventilador Pulmonar

2. Principales dificultades en €l gercicio de las actividades de control de riesgos

3. Estructura (fisica, legal, organizacional) para las acciones de control sanitario.
Centralizacion/Descentralizacion. Necesidad de mudanzas.

4. Recomendaciones emitidas por las organizaciones internacionaes tales como GHTF,
INAHTA, ECRI Institute u otras relacionadas con la regulacion sanitaria de los EEM.

5. Inter-relacion entre las actividades de la Vigilancia Epidemiolégica y Vigilancia
Sanitariaen € control de los EEM

6. Comunicacion de riesgos

7. Actividades de intercambio e incorporacion de la regulacion internacional. Principales
dificultades.

8. Relaciones con otras autoridades o instituciones reguladoras, visando e controle de
riesgos y el reconocimiento mutuo. Principales dificultades.

9. Inter-relacion con las distintas areas de trabajo de ANVISA. Flujo de lainformacion
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VI SA Estadual

1. ActividadesdelaVISA estadual para e control de riesgos de los EEM. Documentacion
legal en vigor y utilizacion de datos estadisticos. Flujo de la informacion. Control en
mamografo y ventilador pulmonar

2. Principales dificultades en la g ecucion del control sanitario

3. Estructura (fisica, legal, organizaciona) para las acciones de control de riesgos.
Centralizacion/Descentralizacion. Necesidad de mudanzas.

4. Normativas emitidas por ANVISA y recomendaciones de organizaciones
internacionales tales como GHTF, INAHTA, ECRI Ingtitute u otras relacionadas con la
regulacion sanitariade los EEM

5. Inter-relacion entre las actividades de la Vigilancia Epidemioldgica y Vigilancia
Sanitariaen el control sanitario alos EEM

6. Comunicacion de riesgos

INMETRO

Participacion en € controle y evaluacion de los riesgos y requisitos de seguridad de EEM
durante su ciclo de vida. Certificacion de producto. Laboratorios de ensayos afines,
participacion en los procesos de Acreditacion. Recomendaciones emitidas por las

organizaciones internacional es.

Organismos de Certificacion-Certificadoras

1. Organizacion y estructura del trabgjo o proceso de Certificacion de los EEM. Fujo.
Responsabilidades. Dificultades
Base técnico-normativa utilizada en vigor. Principales dificultades.
Evaluacion de la gestion de riesgo paralos EEM

4. Laboratorios de ensayos. Proceso de seleccidon y determinacién de los ensayos
aplicables a producto.

5. Relacion de trabagjo con los laboratorios de ensayos técnicos, con los Servicios de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA, VISA) y fabricantes
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Intercambio sobre e trabgo con otras Certificadora. Vinculo con organizaciones
internacionales

Proceso de Acreditacion de la certificadora por INMETRO.

Estructura (fisica, legal, organizacional) para las acciones de control de sanitario.

Necesidad de mudanzas.

Laboratorios de ensayos técnicos

1

Trabagjo del Laboratorio en la certificacion de mamografo y ventilador pulmonar. Base
técnico-normativa utilizada en vigor (normas técnicas). Ensayos acreditados.
Principales dificultades.

Relacion de trabgo con los Servicios de Vigilancia Sanitaria (ANVISA, VISA) y
Fabricantes de los EEM. Criterios de confidencialidad.

Recomendaciones emitidas por las organizaciones internacional es tales como 1SO, |EC,
OILM, INAHTA, ECRI Institute u otras relacionadas con la regulacion sanitaria de los
EEM.

Estructura (fisica, legal, organizacional) parala gjecucion de los ensayos. Necesidad de

mudanzas.

Fabricante

1. Estructura y organizacion de la empresa para € control de riesgos en los EEM.

N o o A~

Necesidad de mudanzas.

BPF y certificacion de mamografo o ventilador pulmonar. Base técnico-normativa
utilizada.

Relacion con Laboratorio de Ensayos y los Servicios de Vigilancia Sanitaria (VISA y
ANVISA). Instrumentos de control sanitario (AFE, LE, Certificacion de BPFC,
Registro, Fiscalizaciones e Inspecciones)

Comerciaizacion de los EEM

Participacion de la empresa en e Sistema de Tecnovigilancia

Relacion con los servicios de salud.

Recomendaciones emitidas por las organizaciones internacionaes tales como GHTF,

INAHTA, ECRI Ingtitute u otras relacionadas con la regulacion sanitaria de los EEM
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Servicos de Saude — Hospitais

1. Procedimientos paralaadquisicion de EEM por el hospital

2. Controles de mamografo y ventilador pulmonar. Principales dificultades. Monitoreo o
seguimiento de los EEM instalados.
Manutencion y asistencia técnica

4. Sistema de pesqguisa de opinién de usuario.
Estructura y organizacién para € control de riesgos en los EEM. Necesidad de
mudanzas.

6. Notificacion de incidentes adversos. Dificultades.

7. Relacion de trabajo con los Servicios de Vigilancia Sanitaria (ANVISA, VISA) y
Fabricantes.

8. Inter-relacion entre las actividades de la Vigilancia Epidemiolégica y Vigilancia
Sanitariaen € control de los EEM
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Anexo E

PREGUNTASREALIZADASDURANTE LASENTREVISTAS SEMI -

ESTRUCTURADASA LOSSEGMENTOSVISITADOS

Dados pessoais, cargo ou atividade que desempenha em sua instituicdo relacionada com o

controle sanitario de riscos e outras agdes da vigilancia sanitéria para os EEM.

ANVISA

Registro - GGTPS/GQUIP

10.

11.

12.

Como se desenvolve as atividades de controle de riscos em equipamentos eletromédicos?
Existem dificuldades? Por favor, explique.

Como sefaz o registro de um EEM?

Vocé ja participou em alguma atividade de vigilancia de controle dos riscos e avaiacdo de
equipamentos como Mamégrafo e/ou Ventilador Pulmonar? Qual? Como foi desenvolvido o
trabal ho de controle? Por favor, explique.

Quais riscos relacionados a estes equipamentos sdo considerados na andlise dos pedidos de
registro? Existem limitagbes na andlise? Utiliza-se informagdo decorrente de resultados de

outros controles? Por favor, explique.

Opine sobre o arcabouco legal em vigor para o controle de riscos dos EEM? Por favor,
judtifique.
Séo utilizados dados epidemiolgicos sobre o perfil de salde da populagdo no controle de

eguipamentos el etromédicos? Por favor, explique.

No ato do registro sdo levadas em conta as propostas de organizagdes internacionais tais como
GHTF, INAHTA, ECRI Institute ou outras rel acionadas com a regulagdo dos EEM? Explique.
Como descreveria as relagdes entre 0s setores da sua organizacdo envolvidos no tema EEM?
Quais as principais dificuldades? Por favor, explique.

Qual a qualificacdo dos profissionais que trabalham no controle de riscos dos EEM? Por favor,
explique.

Vocé considera necess&rio alguma mudanca na estrutura (fisica, legal, organizacional, etc.)
onde traba ha para torné-la mais adequada as acbes de protecéo da salide da populacéo? Opine
sobre a Centralizag&o/Descentralizag&o da atividade? Por favor, justifique.

ANVISA desenvolve alguma atividade de controle durante a comercializacdo dos EEM? Por
favor, explique.

Em sua opini&o, se faz comunicac&o de riscos em sua area de trabalho? Por favor, explique.
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13. Que outros aspectos de seu interesse, gostaria de acrescentar?

Inspegédo - GGIMP/GIMP

1. Qua aquaificagdo necesséria para o profissional que realiza inspecdes? Ela é cumprida? Por
favor, explique.

2. Como ¢é redizada a aividade de inspecdo? Qua a(s) findidade(s) da
atividade? Existem dificul dades? Por favor, explique.

3. Teve oportunidade de participar de uma avaliacdo de mamdgrafo e/ou ventilador pulmonar?
V océ pode descrever?

Quiai s riscos sao considerados na avaliacdo destes equipamentos? Por favor, explique.
Opine sobre o arcabouco legal em vigor para o controle de riscos destes EEM na sua area? Por
favor, justifique.

6. Na atividade de inspecao, vocé utiliza dados estatisticos para
subsidiar aingpecdo? Que tipo de dados? Qual afonte? Por favor, explique.

7. No desenvolvimento da atividade de inspecdo leva-se em conta as propostas de organizagoes
internacionais tais como GHTF, INAHTA, ECRI Institute ou outras relacionadas com a
regulacdo dos EEM? Por favor, explique.

8. Como descreveria as relagdes entre os setores da sua organizagdo envolvidos no tema EEM?
Quais as principais dificuldades? Por favor, explique?

9. Vocé mudaria alguma coisa na estrutura (fisica, legal, organizacional, etc.) onde trabalha para
torndla mais adequada nas agBes de protecdo da salde da populacdo? Opine sobre a
Centralizag&o/Descentralizacdo da atividade? Por favor, justifique.

10. Que outros aspectos de seu interesse gostaria de acrescentar?

Tecnovigilancia

1. Como se desenvolve a atividade de tecnovigilancia dos EEM, visando o controle de riscos?
Existem dificuldades? Por favor, explique.

2. Participou de alguma atividade de tecnovigilancia para o controle dos riscos e avaliacdo de
Mamégrafo e/ou Ventilador Pulmonar? V océ pode descrever?
Quiai s riscos sao considerados na avaliacdo destes equipamentos? Por favor, explique.
Opine sobre o arcabouco legal em vigor para o controle de riscos dos EEM na sua area. Por
favor, explique.

5. Na atividade de tecnovigilancia consideram-se as propostas de organizagdes internacionais tais
como GHTF, HTA, ECRI Institute ou outras relacionadas com a regulagdo dos EEM? Por

favor, explique.

251



6. Além datecnovigilancia, quais outras atividades regulatorias, agdes e instrumentos de controle
s80 desenvolvidos na pés-comercidizagdo dos equipamentos? Como se executam? Por favor,
explique.

7. Qual é aqualificacdo dos profissionais que trabalham na tecnovigilancia no controle de riscos
para os EEM? Por favor, explique.

8. Como descreveria as relagbes entre o0s setores da sua organizagdo envolvidos no tema EEM?
Quiais as principais dificuldades? Por favor, explique.

9. Vocé considera necess&rio alguma mudanca na estrutura (fisica, legal, organizacional, etc.)
onde trabal ha para tornéd-la mais adequada as acbes de protecdo da salide da populacéo? Opine
sobre a Centralizacdo/Descentralizagao da atividade? Por favor, justifique.

10. Em sua opini&o se faz comunicacao de riscos em sua area de trabalho? Por favor, explique.

11. Que outros aspectos de seu interesse gostaria de acrescentar?

Regulacdo Sanitaria I nternacional

1. Com relagdo aos equipamentos el etromédicos, como se desenvolve a atividade de intercambio e
incorporagdo da regulagdo internaciona e com outras agéncias ou ingtituicbes reguladoras,
visando o controle de riscos? Por favor, explique.

Qual éaqudificacdo dos profissionais que trabalham neste setor? Por favor, explique.

3. Que atividades vocé desenvolve no seu trabalho que estdo relacionadas com a regulagdo e
vigilancia sanitéria dos EEM? Por favor, explique.

4. Quais as principais dificuldades que apresenta na execucdo de seu trabalho? Como descreveria
as relages entre os setores da ANVISA envolvidos no tema EEM? Por favor, explique.

5. Vocé considera necessario alguma mudanga na estrutura (fisica, legal, organizacional, etc.)
onde trabalha para torna-la mais adequada as acdes de protecéo da salde da populacdo? Por
favor, justifique.

6. Que outros aspectos de seu interesse gostaria de acrescentar?

Anadlise Laboratorial e Comunicactes

1. Com relacdo aos equipamentos eletromédicos, quais as atividades que rediza? Como se
desenvolvem essas atividades para o controle dos riscos? Por favor, expligue.
Qual é aqualificacdo dos profissionais que trabalham neste setor? Por favor, explique.

3. Quais as principais dificuldades que apresenta na execucdo de seu trabalho? Como descreveria
as relages entre os setores da ANVISA envolvidos no tema EEM? Por favor, explique.

4. Na atividade desta &rea consideram-se as propostas de organizagfes internacionais rel acionadas

com aregulacdo dos EEM? Por favor, explique.
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5. Vocé considera necess&rio alguma mudanca na estrutura (fisica, legal, organizaciona, etc.)
onde trabalha para torn&-la mais adequada as a¢les de protegdo da salde da populagéo? Por
favor, justifique.

6. Que outros aspectos de seu interesse gostaria de acrescentar?

I1. VISA Estadual.

1. Como se desenvolve a atividade na VISA estadua visando o controle de riscos dos EEM?
Principais dificuldades? Por favor, explique.

o Coordenacao das inspecdes de BPF para sua certificacéo
e Licencas e autorizagdes de funcionamento
e Ouitras atividades afins

2. Opine sobre o arcabougo legal em vigor para o controle de riscos dos EEM? Por favor,
judtifique.

3. Desenvolve atividades de Tecnovigilancia? Os dados epidemioldgicos sdo considerados no
controle sobre equipamentos eletromédicos? Por favor, explique.

4. Na atividade de VISA se leva em conta propostas de organizagOes internacionais, tails como
GHTF, INAHTA, ECRI Institute ou outras relacionadas com a regulagdo dos EEM adotadas
pela ANVISA? Por favor, explique.

5. Durante a comercializagdo e pds-comerciaizacdo de Mamoégrafo e Ventilador Pulmonar, é
desenvolvida alguma atividade de controle?

6. Quais riscos sdo0 considerados nas atividades da VISA? Existem limitacdes? Por favor,
explique.

Qual é aqualificacdo dos profissionais que trabalham nesta area? Por favor, explique.

8. Vocé considera necessario alguma mudanca na estrutura (fisica, legal, organizacional, etc.) para
torndla mais adequada nas acles de protecdo da salde da populacdo? Opine sobre a
Centralizagao/Descentralizacao das atividades que realiza? Por favor, justifique.

9. Em suaopinido se faz comunicagao de riscos na sua area de traba ho? Por favor, explique.

10. Que outros aspectos de seu interesse, gostaria de acrescentar?

INMETRO

Qual éaparticipacdo do INMETRO no controle e avaliagdo dos riscos e seguranca dos
equi pamentos el etromédicos? Por favor, explique.
Como € a participagdo do INMETRO no processo de Acreditagdo dos laboratorios de ensaios

dos EEM? Por favor, explique.
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V. Organismo Certificador

o 0 M w

10.

11.

12.

13.

14.

Como se desenvolve o trabalho da Certificadora no que diz a respeito dos equipamentos
eletromédicos? Organizacdo e estrutura para a certificacdo do produto? Fluxo de trabalho.
Principais dificuldades? Por favor, explique.

O relatério que recebe o fabricante é elaborado pelo laboratério ou pela Certificadora?
Possibilidade de ver um.

Tempo de duracéo do processo de certificacdo?

Avaliacdo da gestdo de risco desenhada pel o fabricante para o produto?

Como se desenvolve o processo de selecéo e determinacdo dos ensaios aplicaveis no produto?
Opine sobre o arcaboucgo legal em vigor para certificacdo dos EEM no Brasil? Por favor,
justifique.

Quais critérios de selecdo dos laboratdrios sdo aplicados? Dificuldades? Como € a resposta dos
laboratérios no processo, 0 cumprimento dos prazos? Existe algum tipo de seguimento sobre o
trabalho dos laboratorios durante o processo de Certificagdo de um produto? Por favor,
explique.

Qual éaqudificacdo dos profissionais que trabalham nesta area? Por favor, explique.

Como se desenvolve o processo de Acreditacdo da Certificadora, opinido do processo no
Brasil? Ver Certificado.

Se as propostas de avaliacdo e certificacdo do produto, no controle de riscos, realizadas pelas
organizagles, tais como GHTF, IEC, ISO e outras, forem adotadas pela Certificadora, como se
desenvolveria esta atividade de adocao? Teria alguma especificidade no que diz a respeito dos
eguipamentos el etromédicos? Por favor, explique.

Desenvolve-se algum tipo de intercambio sobre processos de avaliacdo e certificacdo de
produto com outras instituices certificadoras nacionais ou internacionais ou outros organisSmos
dedicados ao tema, visando o control e de riscos dos equipamentos? Por favor, explique.

Vocé considera necess&rio alguma mudanca na estrutura da Certificadora (fisica, legal,
organizacional, etc.) para torndla mais adequada nas agbes de avaliacdo e certificacdo do
produto? Por favor, justifique.

Como descreveria as relagdes entre a Certificadora e as entidades que tem a haver com o
processo de Certificac8o (fabricantes e laboratérios) relativo aos equipamentos el etromédicos?
Dificuldades? Por favor, explique.

Que outros aspectos de seu interesse, gostaria de acrescentar?
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V. Laboratoérios

1. Como se desenvolve o trabalho do Laboratério? Est4 acreditado para redlizar ensaios? Os
ensaios realizados com o Mamografo e Ventilador Pulmonar estéo acreditados? Principais
dificuldades? Por favor, explique.

Ha critérios de confidencialidade estabel ecidos no Laboratério? Por favor, explique.

3. Como se desenvolvem o0s servicos que sua entidade presta a Fabricantes, Servicos de Vigilancia
Sanitaria (VISA, ANVISA) no caso destes equipamentos? Como descreveria as relacdes com
estas instituicdes? Por favor, explique.

4. Que opina sobre o arcabouco legal (normas juridicas e técnicas) em vigor para o controle de
riscos ou avaliages desses equipamentos? Por favor, explique.

5. Levam-se em conta as propostas de organizacdes internacionais, tais como 1SO, IEC, INAHTA
ou outras relacionadas com a avaliagdo dos EEM? Por favor, explique.

6. Que outros aspectos de seu interesse, gostaria de acrescentar?

V1. Fabricante

1. Como se organiza o controle de riscos na fabricacdo dos EEM em sua empresa? Por favor,
explique.

2. Opine sobre as BPF para o controle dos riscos e avaliacdo do Mamégrafo, no seu ciclo de vida?
Por favor, expligue.

3. Opine sobre o arcabougo técnico e normas em vigor para o controle de riscos de Mamadgrafo ou
Ventilador Pulmonar na sua empresa? Por favor, justifique.

4. Vocé considera necessario alguma mudanca na estrutura (fisica, legal, organizacional, etc.) para
torné-la mais adequada as agdes de controle de riscos associados a Mamoégrafo ou Ventilador
Pulmonar em sua &rea de agdo? Por favor, justifique.

5. Para a certificacdo do produto, qual laboratério de ensaios presta esse servico? Como
qualificaria a qualidade e tempo de execucdo deste servico nos laboratérios reconhecidos pela
ANVISA? Por favor, explique.

6. Como se desenvolve a comercializacdo dos equipamentos? Quem fiscaliza essa atividade? Por
favor, explique.

7. A atuacdo da ANVISA (AFE, LF, Certificacdo de BPF e Registro) ajuda nos interesses da
empresa para o controle dos equi pamentos? Por favor, explique.

8. Como considera as FiscalizacBes e InspecBes desenvolvidas pelo Servico de Vigilancia
Sanitaria (VISA)? Por favor, explique.
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9. A empresa tem alguma participagdo no Sistema de Tecnovigilancia da ANVISA? Por favor,
explique.

10. Como descreveria as rel agdes entre sua empresa e 0s servicos de salde onde tem equipamentos
instalados? Por favor, explique.

11. Que outros aspectos de seu interesse, gostaria de acrescentar?

VII. Servicos de Saude - Hospitais

1. Como se d& o processo de aquisicdo de equipamentos eletromeédicos pelo hospital ?
Levase em conta 0 estabelecido pelos érgdos do Sistema Naciona de Vigilancia
Sanitaria? Por favor, explique.

2. Opine sobre os controles do Mamografo e Ventilador Pulmonar que se realizam no
hospital? Existe alguma atividade de monitoramento ou acompanhamento do
funcionamento destes equipamentos? Principais dificuldades? Por favor, expligue.

3. Quando ocorrem incidentes adversos (queixas técnicas e eventos adversos), que tipos
de acOes se realizam? Por favor, explique.

4. Como se desenvolve a manutencdo destes equipamentos, pelo hospital ou assisténcia
técnica desenvolvida pelo fabricante de Mamégrafo e Ventilador Pulmonar? Por favor,
explique.

5. Das atividades realizadas na sua instituicdo para a reducdo dos riscos pelo uso dos
Mamégrafos e Ventiladores Pulmonares, quais delas vocé considera mais efetiva? Por
favor, explique.

6. Existe algum sistema de coleta de opinides e sugestdes de usuario? Por favor, explique.

7. Os dados epidemioldgicos sobre o perfil de salde da populacdo sdo considerados no
control e sobre equipamentos el etromédicos? Por favor, explique.

8. Como descreveria o trabalho do Servigo de Vigilancia Sanitéria (VISA) com relacdo ao
mamografo e ventilador pulmonar na sua instituicéo? Por favor, explique.

9. Que outros aspectos de seu interesse, gostaria de acrescentar?
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ANEXO F

GUIA DE TEMASPARA LA REALIZACION DE LA
OBSERVACION DIRECTA

ANVISA y VISA Estadual

1. Organizacion del trabagjo, flujo del trabgjo de las actividades de control sanitario.
Centralizacion/Descentralizacion

2. Flujo sobre e proceso de registro, concesion del registro sanitario

3. Actividades regulatorias, acciones e instrumentos de controles realizados durante la
comercidizacion y la post-comercializacion de los EEM (Registro, Inspeccion-
Fiscalizacion y Tecnovigilancia)

4. Inter-relacion entre ANVISA y VISA Estadual

5. Relacion entre los trabagjadores y areas de trabajo

6. Relacion con las entidades con las que redliza el control.

Fabricante

1. Proceso productivo del equipo mamdgrafo o ventilador pulmonar
Elementos de BPF:
= Politicadelacalidad paracon los EEM
= Control de los procesos. proyecto, adquisicion de insumos, produccion,
almacenamiento y asistencia técnica a usuario. Pontos criticos
= |nspecciones, testes, no conformidades y reclamaciones, medidas correctivas
2. Relacion entre los trabajadores y éreas de trabgjo. Porte y aspecto del profesional.
3. Percepcion de los trabajadores sobre:
= Conocimiento de su trabajo
= Tiempo de actividades
= Condiciones detrabajo

= QOpiniodn sobre € flujo productivo
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INMETRO — Certificadora — Laboratorios

Organizacion y estructura del trabajo relacionada al mamaografo y ventilador pulmonar
Regulaciones y normativas aplicadas

Ensayos y evaluaciones. Metodol ogias aplicadas.

A w0 DdPE

Sistemade control de la calidad y de acreditacion
Servicios de Salud - Hospitales
Desenvolvimiento y organizacion del servicio.

Protocol os de control de riesgos
Relacion entre €l equipo detrabgjoy e EEM

A 0D P

Manutencion y su verificacion
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Anexo G

ATRIBUCIONES DE LASAREAS DE ANVISA QUE REALIZAN CONTROL SANITARIO

Acciones Areasde o ,
o Atribucionesy competencias

Sanitarias ANVISA
Proponer la concesion y la cancelacion de la autorizacion de funcionamiento de empresas, que gjercen la actividad con
productos en el &rea de saneantes domisanitarios, cosméticos, perfumes, productos de higiene y productos parala salud.
Proponer la concesidn y cancelacion del certificado de cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de productos en
su area de competencia
Coordinar, supervisar y evaluar, en € nivel nacional, la gjecucion de las actividades de inspeccion sanitaria en el érea de
saneantes domisanitarios, cosméticos, perfumes, productos de higiene y productos parala salud.

L Participar de actividades de inspeccidn sanitaria en el ambito del MERCOSUR, y en otros paises.
Coordinacion de ) o ) )
» » Divulgar y promover la aplicacion de normas resultantes de acuerdos internacionales.

Inspeccion y Inspeccion de _ _ o o _ . . i

Implantar, en conjunto con los niveles estadual, distrito y municipal, los mecanismos de inspeccién en su area de
Control Productos ) o o o L )
(CPROD) competenciay € cumplimiento de normasy patrones de interés sanitario, respetada la legislacion pertinente.

Participar en la elaboracion de normas y patrones relacionados a las actividades de inspeccidn sanitaria de saneantes
domisanitarios, cosméticos, perfumes, productos de higiene y productos parala salud.

establecer e implantar criterios que garantizan el controle y la evaluacion de riesgos y sus puntos criticos en el area de
saneantes domisanitarios, cosméticos, perfumes, productos de higiene y productos parala salud.

Adoptar y proponer medidas correctivas a controle de riesgos y sus puntos criticos en el area de saneantes domisanitarios,

cosméticos, perfumes, productos de higiene y productos parala salud, con vista a eliminar, evitar o minimizar riesgos.

10. Coordinar, organizar y mantener lamedicion y el registro sistemético de factores de importancia para controlar €l riesgo.

11. Reglamentar, controlar y fiscalizar |os productos y servicios que envuelvan riesgos ala salud en el area de su competencia.
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Acciones Areasde o _
o Atribucionesy competencias
Sanitarias ANVISA
Planificar, orientar, coordinar y supervisar €l proceso de formulacién e implantacion de directrices y normas técnicas y
operacional es sobre equipos de uso en salud en establecimientos sujetos a vigilancia sanitaria.
Apoyar el desarrollo y actualizacion de los sistemas de informaciones referentes a empresas y equipos de uso en salud.
Definir e implantar el sistemético trabgjo referente al control de riesgos, calidad y costos, en 1o que respecta a las
G ad cuestiones de equipos médicos de uso en salud, en establecimientos sujetos a vigilancia sanitaria.
erenciade
] i Orientar en cuanto ala reglamentacion y certificacion de equipos de uso en salud y de establ ecimientos productores de esos
Registro Tecnologias en )
I ) equipos.
Sanitario Equipos . . L - . . - S
(GQUIP) Desarrollar mecanismos de articulacion, integraciéon e intercambio con establecimientos productores, con instituciones

publicas gubernamentales y no gubernamentales, nacionales e internacionales, con vistaa conocimiento y el control de los
equipos de uso en salud.

Analizar y emitir parecer circunstancial y conclusivo en los procesos referentes a registro de equipos de uso en salud,
Ilevando en consideracion la identidad, calidad, finalidad, eficacia, actividad, seguridad, riesgo, preservacion y estabilidad

de los productos bajo régimen de vigilancia sanitaria.
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Acciones Areasde
o Atribucionesy competencias
Sanitarias ANVISA

1. Planificar, coordinar e implantar la vigilancia de |os eventos adversos y quejas técnicas de notificacidn en productos para la salud
-equipos, productos de diagndsticos de uso in vitro y materiales de uso en salud-.

2. Monitorear, analizar e investigar las notificaciones de quejas técnicas y ocurrencia de eventos adversos con sospecha de
envolvimiento de productos parala salud.
Monitorear € comercio y utilizacion de productos parala salud en desacuerdo con lalegislacion sanitaria vigente.
Realizar en conjunto con los demés organos del sistema nacional de vigilancia sanitaria, acciones de tecnovigilancia.
Proponer programas especiales de monitoreo de la calidad de productos para la salud, en conjunto con los Laboratorios de Salud
Publicay Laboratorios de la Red Metrolégica, por medio de larealizacion de andlisis previstas en lalegislacion vigente.

6. Proponer programas especiales de evaluacion de la calidad y seguridad de equipos parala salud, en conjunto con otros Grganos.

Unidad de 7. Incentivar lanotificacion en vigilancia sanitaria en el desvio de la calidad de productos parala salud.
o o 8. Administrar el banco de dados nacional de notificacion en vigilancia sanitaria de productos para la salud.
Tecnovigilancia Tecnovigilancia ) o ) _ o )
UTVIG) 9. Monitorear actividades internacionales de tecnovigilanciay producir alertas;

10. Relacionarse con los organismos nacionales e internacionales en lo que respecta a la vigilancia sanitaria de productos para la
salud durante su uso amplio.

11. Subsidiar los demés érganos del sistema nacional de vigilancia sanitaria con informaciones de la tecnovigilancia, con vistaala
implantacién de medidas sanitarias.

12. Fomentar la capacitacion, entrenamiento y actualizacion de profesional es en tecnovigilancia.

13. Fomentar la cooperacion técnica con organismos nacionales e internacionales para el fortalecimiento de la tecnovigilancia no
pais.

14. Constituir €l banco de consultores ad-hoc independientes para subsidiar las acciones de tecnovigilancia.

15. Ser sede del Centro Nacional de Tecnovigilancia (CNT), g ecutando sus funciones;

16. Colaborar con el MERCOSUR y los paises | atinoamericanos en €l campo de latecnovigilancia.
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Acciones
Sanitarias

Areasde
ANVISA

Atribucionesy competencias

Andlisisde
Laboratorio

Gerencia General de
Laboratorios de Salud
Plblica (GGLAS)

Proponer la politica nacional de gestién de calidad para los laboratorios que prestan servicios de andlisis, evaluacion y ensayos, en
productos sujetos la accién de vigilancia sanitaria.

Proponer, en articulacion con INMETRO, normas y procedimientos para la acreditacién-habilitacion (reconocimiento) de laboratorios
que prestan servicios de andlisis de productos sujetos ala vigilancia sanitaria.

Planificar, proponer, organizar, promover, participar y realizar en articulacion con INMETRO e instituciones especializadas del ambito
nacional e internacional, la supervision de las actividades de control de calidad analitica para los laboratorios acreditado/habilitados,
reconocidos.

Planificar, proponer, organizar, promover, participar y realizar programas de adecuacion de laboratorios considerados estratégicos para
gjecucion de las actividades de vigilancia sanitaria.

Coordinar, stper visionar y acompafiar, a nivel nacional, las actividades de laboratorios de control de calidad de los productos sujetos al
régimen de vigilancia sanitaria.

Organizar, evaluar y verificar € trabajo de la Red Brasilefia de Laboratorios Analiticos en Salud (REBLAS), la cual tiene € objetivo
principal de prestar servicios de laboratorio relativos a andlisis previos, de controle, de fiscalizacion y de orientacion de productos
sujetos a régimen de la Vigilancia Sanitaria. La REBLAS es una red de laboratorios oficiales y privados, autorizados y evaluados por
GGLASy/o INMETRO para garantizar la buena calidad de los servicios de estos.

Habilita los laboratorios de REBLAS segun criterios establecidos en la ABTN ISO/IEC-17025, BPL, BPLC y la 1SO/Guia-43,
instrumentos internacionales sobre calidad de servicios y productos.

Regula la gjecucion de los andlisis previos, de control y fiscales. Los andlisis previos para registro de productos, en el caso que no sea
regidas por la legislacién especifica, y los andlisis de orientacién pueden ser realizados por laboratorios pertenecientes a la REBLAS.
Sin embrago, los andlisis de controle fiscal, regidos por la legislacion vigente, deben ser realizados por INCQS y Laboratorios Centrales
de Salud Publica (LACEN’s). Estos deben ser instituidos por los Gobiernos - Federal, Estadual, Municipal y Distrito - o por entidades
especializadas, cuando sean autorizadas por ANVISA.
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